Anexa la HCA Nr.3/21.11.2016

Raport de activitate al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
pentru anul 2015

Introducere

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este
autoritatea nationald competentd in domeniul medicamentului de uz uman, al dispozitivelor
medicale si in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale.

Misiuneca ANMDM este aceea de a contribui la protejarea si promovarea sanatatii publice
prin:

- evaluarea la cel mai inalt nivel de competenta stiintifica a documentatiei de autorizare in vederea
punerii pe piatd a unor medicamente de uz uman de buna calitate, sigure si eficace;

- evaluarea documentatiei in vederea autorizarii studiilor clinice in Romania si a unitatilor in care
acestea se desfasoara;

-evaluarea tehnologiilor medicale, pe baza unor criterii stiintifice adoptate prin legislatia in vigoare,
in vederea includerii/neincluderii/mentinerii/excluderii din lista anexd la HG 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, 1n
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum s§i denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate;

- supravegherea sigurantei medicamentelor de uz uman aflate in circuitul terapeutic prin activitatea
de inspectie si farmacovigilenta;

- asigurarea accesului profesionistilor din domeniul sanatatii, industria farmaceutica, al pacientilor
si publicului larg la informatii utile si corecte privind medicamentele de uz uman autorizate de
punere pe piatd in Romania;

- mentinerea unui nivel ridicat al performantelor si securitdtii dispozitivelor medicale aflate in
utilizare in retelele sanitare din intraga tara, indiferent de natura proprietatii asupra acestora;

- evaluarea cu maxima exigenta a unitatilor tehnico-medicale prestatoare de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de protezare de orice fel si cele de reparare-intretinere
a dispozitivelor medicale sa se desfasoare la nivelul de calitate si competenta optim;

- elaborarea de proceduri tehnice specifice in domeniul dispozitivelor medicale;

- asigurarea eficacitatii si eficientei administrative a institutiei si a transparentei practicilor si
procedurilor utilizate.

Este o misiune care impune o autoevaluare continud, o adaptare permanentd a strategiei
propuse la problemele socio-economice sau orice alt tip de provocari care pot aparea la un moment
dat, care se traduce prin eforturi sustinute de a face fatd cerintelor partilor interesate (profesionistii
din domeniul sanatatii, industria farmaceutica, pacientii, publicul larg, mass-media). Si tocmai in
acest sens, trebuie subliniat faptul cda ANMDM a continuat i Tn 2015 aceeasi politica de partener
echidistant al tuturor reprezentantilor industriei farmaceutice (fabricanti, detinatori de autorizatii de
punere pe piatd - DAPP, importatori), al distribuitorilor angro, al profesionistilor din domeniul
sanatatii (medici si farmacisti), parteneri fara de care nu ar fi Tn masura sa—si indeplineasca misiunea
de garant al calitatii, eficacitatii si sigurantei medicamentelor pe care le autorizeaza pentru punerea
pe piatd in Romania. Comunicarea cu toti jucatorii implicati in piata farma a constituit si in acest an
0 preocupare majord, constantd, in Incercarea, nu intotdeauna soldatd cu succes, de a gasi solutii
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viabile care sa creeze un cadru legislastiv de sustinere a politicii Ministerului Sanatatii de asigurare
a accesului pacientilor la tratamentele prescrise, si mai ales la tratamente cu medicamente noi,
moderne, disponibile in alte state membre ale Uniunii Europene (UE) in sistemul de asigurari de
sanatate.

ANMDM a asistat in ultimii ani la cresterea semnificativa a lantului de valoare din industria
farmaceutica pe toate segmentele sale. In conditiile in care unul dintre obiectivele principale ale
Strategiei Europa 2020 este inovarea, ANMDM a considerat si a sustinut i in 2015, ca industria
farmaceutica trebuie sa dovedeasca o implicare proactiva, profitind de agenda publica de incurajare
si sprijinire a produselor inovatoare si de inaltd tehnologie. Industria farmaceutica, ca un furnizor
de tehnologie high-end, precum si de cunostinte, trebuie si continue sd joace un rol important in
sprijinirea autoritatilor de profil implicate in promovarea unei politici de sdnatate adecvate unui stat
membru UE, care sa fie cu adevarat in slujba pacientului.

ANMDM, ca observator implicat in problematica pietei farmaceutice, este in masura sa
aprecieze ca adaptarea permanenta la legislatia farmaceutica, aflata intr-o dinamica alertd a evolutiei
sale, solicita tuturor partilor interesate, tuturor verigilor acestui lant, eforturi deosebite. In acest sens,
trebuie evidentiat faptul cd anul 2015 inseamna aniversarea a 50 de ani de legislatie farmaceutica
in UE care a inceput cu Directiva 65/65. Cadrul legal al UE de astdzi in domeniul medicamentului
de uz uman garanteaza standarde inalte de calitate si sigurantda, promovand si buna functionare a
pietei interne prin masuri care incurajeazad inovarea §i competitivitatea. Directiva 83/2001 a
Comisiei Europene (CE), modificatd continuu de-a lungul anilor, a instituit codul comunitar in
domeniul medicamentului de uz uman. In mod evident, obiectivul esential al normelor care
reglementeaza productia, distributia si utilizarea medicamentelor il constituie protejarea sanatatii
publice. Se precizeaza in actul legislativ: ,,Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin
mijloace care sa nu impiedice dezvoltarea industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente
in cadrul Comunitatii.” De importantd majora in evolutia legislatiei UE 1n acest domeniu, cu
implicari directe asupra obligatiei de implementare de catre industria farma si DAPP sunt cele doua
directive europene Directiva 84/2010/UE si Directiva 62/2011/UE care au modificat Directiva
83/2001/CE, prima, in ceea ce priveste o noud abordare in farmacovigilentd, iar cea de-a doua, In
ceea ce priveste evitarea patrunderii medicamentelor falsificate in lanful autorizat de distributie a
medicamentelor. Prezentarea sistemului de gestionare a riscurilor, a planului de gestionare a
riscurilor, a sistemului de farmacovigilenta, a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta
reprezintd tot atatea obligatii impuse din 2012, de la implementarea noii directive de
farmacovigilentd. Directiva referitoare la contrafacere impune, printre altele :

- confirmarea scrisa a faptului ca producdtorul medicamentului a verificat respectarea de
catre producatorul substantei active si a excipientilor a principiilor si orientarilor de buna
practica de fabricatie prin realizarea de audituri,

- informarea imediatd a autoritatii competente si a titularului de APP daca obtine informatii
conform carora medicamentele care fac obiectul autorizatiei sale de fabricatie sunt sau sunt
suspectate a fi falsificate;

- verificarea inregistrarii de cétre autoritatea competenta din statul membru in care sunt
stabilifi, a producatorilor, importatorilor sau a distribuitorilor de la care se obtin substantele
active;

- verificarea autenticitatii si a calitatii substantelor active si a excipientilor;

- aplicarea identificatorului unic al elementelor de siguranta va fi o altd obligatie de
implementat de catre industria farmaceutica.
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Activitatea curentd a ANMDM in 2015 a insemnat emiterea unui total de 1.179 autorizatii
de punere pe piata (APP) (387 prin PN — procedura nationald de autorizare de punere pe piata si
792 prin PE — procedurile europene de autorizare de punere pe piatd), cu mentiunea ca pentru
aceeasi/aceleasi substante active se pot emite mai multe APP in functie de concentratiile si/sau
formele farmaceutice aprobate, iar munca de evaluare propriu-zisa se desfasoara pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceutica supusa autorizarii.

Desfasurate conform prevederilor specifice referitoare la procedura nationald si la
procedurile europene (procedura de recunoastere mutuald, procedura descentralizatd, procedura de
recunoastere mutuald cu utilizare repetatd), autorizarea de punere pe piata si activitatile conexe
s-au realizat incepand din august 2014 in formula organizatoricd reprezentatd de Departamentul
evaluare autorizare, care coordoneaza activitatea Departamentelor Procedura nationala (DPN) si
Proceduri europene (DPE), precum si pe cea a Departamentului logistic, informatica si gestionarea
electronica a datelor (DLIGED). Aceasta organizare a facilitat o abordare de ansamblu a celor doud
proceduri, asigurand integrarea datelor existente din PE si PN la nivel informational, procesul, in
ansamblu, fiind eficientizat.

Cifrele (de mai jos) confirma tendinta de scddere a numarului de APP eliberate de ANMDM
prin PN 1n ultimii ani. Acest lucru se poate explica prin reducerea capacitatii Agentiei de procesare
a documentatiei din cauza scaderii numarului de specialisti angajati si a fluctuatiei personalului, dar
si prin relativa scadere a numarului de solicitari, in favoarea PE. Este un fapt absolut normal,
Romania fiind un stat membru UE cu o piatd farmaceuticd aflata intr-un continuu proces de
armonizare cu cerinfele europene. Analiza comparativd a APP (autorizari si reinnoiri) emise de
Agentie prin PN si PE, in ultimii ani:

e 2013: APP prin PN si PE - total 773 (PN= 195 si PE=578)
e 2014: APP prin PN si PE - total 1222 (PN=401 si PE=821)
e 2015: APP prin PN si PE = total 1179 (PN= 387 si PE 792)

S-au emis 320 decizii de retragere/intrerupere APP (retragerea unui APP national cand
pentru acelasi medicament se elibereaza APP printr-o procedura europeana; intreruperea unui APP
valid la solicitarea firmei).

Este deosebit de important sd subliniem din nou, in acest an, faptul cd prin HG 315 din 23
aprilie 2014 pentru modificarea si completarea HG 734/2010 privind organizarea si functionarea
ANMDM se redefinesc atributiile principale ale ANMDM in domeniul medicamentului de uz
uman, printre care si elaborarea listei de medicamente compensate si gratuite. ANMDM devine
astfel din 2014 autoritatea nationald competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale.

in anul 2015, Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale (DETM) a inregistrat 45
de cereri pentru evaluarea a 42 de denumiri comune internationale (DCI) noi, continuand o activitate
al carei rezultat, in 2015, 1-a constituit actualizarea de 3 ori a HG Nr. 720 din 9 iulie 2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sadnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.

3/62



Anexa la HCA Nr.3/21.11.2016

ANMDM s-a concentrat in ultimii ani pe implementarea unei strategii de comunicare cu
toate partile interesate (in randul carora toate organizatiile de pacienti au ocupat si ocupa un loc
important). ANMDM a urmarit cu interes crescand, cum, prin eforturile Aliantei Nationale pentru
Boli Rare, s-au atins obiective de maxima importantd, de la facilitarea dialogului, pana la
participarea si implicarea tuturor partilor interesate in acest domeniu (pacienti, medici de
specialitate, autoritati, industria farmaceutica, mass-media) pentru luarea masurilor care se
impuneau pentru implementarea si actualizarea Planului National de Boli Rare. Dar, implicarea
efectivi a ANMDM in accesul la tratament pentru pacientii cu boli rare, a devenit posibila prin noua
atributie a institutiei de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM). In mai 2014, HG 720/2008 a
introdus 17 noi molecule de medicamente orfane in Lista, pentru P6: Programul national de
diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever. ANMDM s-a implicat efectiv atat in
claborarea, cat si in implementarea OMS 861/iulie 2014 prin care s-au aprobat criteriile si
metodologia de ETM, documentatia care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele metodologice
utilizate In procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista de medicamente compensate si gratuite, precum si cdile de
atac. Daca in prima sa variantd, acest ordin nu prevedea criterii care sa faciliteze intrarea
neconditionatd in Listd a unor medicamente orfane noi, modificarea si completarea OMS 861/iulie
2014 prin OMS 387/martie 2015, cu introducerea Tabelului nr. 5. - Criteriile de evaluare a DCI-
urilor noi aprobate de citre Agentia Europeana a Medicamentului cu statut de medicament orfan,
au creat posibilitatea ca alte 3 medicamente orfane sa fie incluse rapid in Lista.

Activitatea de farmacovigilentd desfasurata in ultimii ani de Serviciul de farmacovigilenta
si managementul riscului este an de an mai complexd, in linie cu dinamica reglementarilor si
respectiv ghidurilor europene de profil. Numarul de reactii adverse (RA) spontane raportate este in
continua crestere, fapt care atesta, In ultimii ani, importanta din ce in ce mai crescuta pe care medicii,
personalul sanitar in general, o acorda sigurantei pacientului. In acelasi timp, ANMDM a promovat
si in 2015, prin diferite actiuni, importanta implicarii sporite a personalului medico-sanitar in
activitatea de farmacovigilenta, care presupune antrenarea la un nivel mai ridicat a pacientilor in
raportarea de RA, cu atat mai mult cu cat noua legislatie europeana 1i responsabilizeaza in acest
sens. Educatia pacientilor, a publicului larg in privinta semnificatiei raportarii RA, respectiv a
cunoagsterii aprofundate a informatiilor despre medicamente revine insa autoritdfilor competente la
nivel national §i european care ar trebui sd beneficieze de un parteneriat real cu profesionistii din
domeniul sanatitii. ANMDM a continuat si in 2015 sa-si asume rolul de a face apel la raportarea de
RA prin diverse mijloace (pe site, in cadrul manifestarilor stiintifice, al intalnirilor cu asociatiile si
organizatiile profesionale si de pacienti), subliniind de fiecare datd importanta parteneriatului
medic-farmacist-asistent-pacient pentru cunoasterea, la un nivel cat mai ridicat, a profilului de
siguranta al medicamentelor prin aceste raportari care, dupa o riguroasa evaluare, pot genera noi
informatii despre medicamente. Numai prin transmiterea in baza de date europeand de RA
(EudraVigilance) a unui numar cat mai mare de RA, se poate manifesta necesitatea reevaluarii
raportului beneficiu — risc pentru anumite medicamente sau clase de medicamente la nivelul UE.

Daca 1n anul 2012 s-au facut deja in Romania primii pasi In implementarea noii abordari a
farmacovigilentei, in anii care au urmat s-au inregistrat progrese reale in raportare. Am aratat in
raportul ANMDM pentru 2014 ca in anul trecut s-au raportat 2054 RA, fata de 1874 RA in 2013.
Practic, s-a realizat gestionarea locala si arhivarea rapoartelor de reactii adverse spontane primite
din toate sursele: medici, farmacisti, asistenti medicali, consumatori, literatura de specialitate, in
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total 2054 RA. In anul 2015, s-au inregistrat 2401 RA, dintre care 1475 reactii nongrave si 926
reactii grave.

Activitatea Departamentului de inspectie farmaceutica (DIF) s-a concretizat, printre altele,
in 43 de inspectii pentru verificarea respectarii regulilor de buna practica de fabricatie (BPF) in
vederea autorizarii de fabricatie/import/certificare BPF, 3 inspectii privind buna practica de
laborator (BPL) de recertificare la centre de bioechivalenta, 3 inspectii privind buna practica de
laborator analitic (BPLA) in vederea autorizarii unitatilor independente de control al calitatii
medicamentelor, 7 inspectii pentru verificarea respectarii regulilor de buna practica in studiul clinic
(BPSC), 96 inspectii de autorizare a distribuitorilor angro de medicamente. S-au efectuat 1451 de
inspectii tematice, in unitati de distributie angro si en detail.

In anul 2015, pentru nerespectarea legislatiei in domeniu, ANMDM a sanctionat
contraventional 24 unitati de distributie/reprezentante (valoarea totala a amenzilor aplicate: 280.000
lei).

In 2015 s-au avizat declaratii de export intocmite pentru 4.475 de medicamente. Din acest
punct de vedere, activitatea a fost comparabila cu cea din anul precedent.

Este important sa evidentiem ca, spre deosebire de 2014 (care se remarcase printr-o
crestere a numarului de cazuri de medicamente falsificate/suspectate de falsificare provenite din
Romania si distribuite in diferite state membre UE), in anul 2015 nu s-au Inregistrat astfel de situatii.

A fost deja enuntat faptul ca incepand cu 01.11.2011, DIF gestioneaza baza de date privind
medicamentele distribuite, actualizand-o cu informatiile raportate lunar de cétre fabricantii,
importatorii si distribuitorii angro autorizati, in conformitate cu prevederile OMS nr.
502/11.04.2013 privind obligativitatea raportarii lunare a punerii pe piata in Romania, respectiv a
vanzarilor medicamentelor de uz uman.

Departamentul juridic (DJ) a continuat si in cursul anului 2015 colaborarea initiata anterior,
prin incheierea Protocolului din martie 2010 de cooperare cu Inspectoratul General al Politiel
Romane, care are ca obiectiv principal stabilirea cadrului general pentru cooperarea bilaterald si
schimbul de informatii in domeniul falsificarii medicamentelor de uz uman, in conformitate cu
atributiile si competentele specifice prevazute de legislatia in vigoare.

Tot in domeniul contrafacerii de medicamente este de remarcat continuarea colaborarii
interinstitutionale in baza Protocolului privind prevenirea i combaterea contrafacerii si traficului
de produse medicamentoase, semnat de catre ANMDM cu partenerii publici si privati, in 2014, in
cadrul Proiectului SAVEMED. Protocolul are ca principale obiective:

a) Prevenirea si combaterea punerii pe piatd, fabricarii, importului, exportului, detinerii,
depozitarii, tranzitului si distributiei, precum si utilizarii medicamentelor contrafacute;
b) Respectarea legislatiei in domeniul medicamentelor;

c) Informarea reciprocd cu datele si informatiile pe care fiecare parte le detine si care
sunt utile in vederea indeplinirii atributiilor specifice celeilalte parti;

d) Prezentarea de note fundamentate factorilor legislativi cu atributii In domeniu, 1n
vederea imbunatatirii legislatiei nationale, implementarii in legislatia nationald a
reglementdrilor comunitare, respectiv semnarea conventiilor internationale care sa
permitd o actiune eficientd in vederea combaterii contrafacerii de medicamente;

e) Utilizarea informatiilor rezultate din studiile si analizele de piata efectuate de firme
specializate pentru cunoasterea cat mai exacta a pietei produselor medicamentoase;
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f) Supravegherea functionarii pietelor in vederea identificarii situatiilor de Incélcare a
legislatiei nationale/comunitare si internationale in materie de contrafacere de
medicamente, pentru luarea masurilor necesare de cétre parteneri, potrivit competentelor
fiecareia si corelarea acestora;

g) Sprijinirea reciprocd in vederea asigurdrii securitdtii medicamentelor, prin
colaborarea tuturor partilor implicate, potrivit competentelor ce le revin, pentru
identificarea produselor medicamentoase contrafacute, identificarea sursei contrafacerii
si retragerea de pe piata a acestora.

Unitatea Nucleara (UN) desfasoara acelasi tip de activitati ca si Departamentul Tehnic-
Laboratoare (DTL), dar pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante. Din acest motiv, raportul
de activitate este comun, cu precizarile de rigoare. Anul 2015 a fost la fel de aglomerat pentru DTL
si pentru UN ca si anii precedenti. La fel ca Tn ultimii ani, ponderea cea mai mare in activitatea din
2015 a celor doua entitati a fost cea de control prin verificari periodice ale dispozitivelor medicale.
Aceastd activitate se efectueaza pentru toate dispozitivele medicale montate si puse in functiune si
cu un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive medicale, atat din domeniul public, cat si
din cel privat si constd in evaluarea performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate n
utilizare. Buletinul de verificare periodica sau avizul de utilizare, reprezinta unul din documentele
necesare incheierii contractului de servicii medicale dintre casele de asigurari de sanatate si unitatile
sanitare (cabinet/spitale/centre medicale etc.). Pentru fiecare dispozitiv medical verificat se
intocmeste si cate un raport de incercari, care se pastreaza in dosarul respectiv si se transmite
beneficiarului doar la cerere, contra cost, alaturi de buletinul de verificare periodica. Pentru
dispozitivele medicale neconforme se emite raport de incercari care interzice utilizarea pana la
rezolvarea neconformitatilor si obtinerea buletinului de verificare periodica sau avizului de utilizare.
Acest tip de raport se transmite utilizatorului dispozitivului medical. In cazul UN, raportul de
incercari se transmite beneficiarului alaturi de buletinul de verificare periodica si, semestrial, se
trimite la Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare (CNCAN) o lista care cuprinde
sinteza evidentei instalatiilor verificate.

Departamentul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale (DEUTM) si-a desfasurat activitatea,
pana in martie 2015, in baza titlului XIX din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare si a OMS nr.748/2014 de aprobare a Normelor metodologice de aplicare a titlului XIX
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile ulterioare, referitoare la avizarea unitatilor de tehnica
medicald. In martie 2015 a intrat in vigoare OMS nr. 309/2015 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului X1X din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
iar in august 2015 a fost republicata Legea nr. 95/2006, avand ca urmare renumerotarea titlurilor si
a articolelor. Astfel, dispozitivele medicale sunt tratate in titlul XX al Legii republicate. Activitatea
DEUTM a constat in evaluarea capabilitatii organizatiilor de a presta serviciile in domeniul
dispozitivelor medicale (opticd medicala, protezare, reparare, mentenanta, instalare/punere in
functiune) pentru care solicitd avizul de functionare si emiterea avizelor de functionare si a anexelor
acestora, atat pentru activitatile evaluate, cat si pentru cele de import si/sau distributie dispozitive
medicale. De asemenea, S-a desfasurat concomitent, conform prevederilor ordinelor MS care
guverneaza activitatea departamentului si preschimbarea avizelor de functionare emise anterior
intrarii in vigoare a OMS 748/2014. Departamentul trebuie sa acopere activitatea la nivelul intregii
tari, efectuand atat evaluarea inifiald a organizatiilor in vederea obfinerii avizului, evaluarile de
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supraveghere la fiecare 2 ani in vederea mentinerii avizului, s emita avizele de functionare noi si
anexele acestora si sa faca preschimbarile solicitate tindnd cont de termenele prevazute in OMS.

Unul din obiectivele principale ale Departamentului resurse umane, salarizare (DRUS) in
anul 2015 I-a reprezentat procesul continuu de analiza a necesarului de resurse umane al institutiei,
de elaborare a strategiilor si politicilor de personal, in concordantd cu obiectivele si eficienta
organizatiei pe termen lung. in acest sens, s-a avut in vedere posibilitatea de a asigura structurile
din cadrul institutiei cu personal calificat de specialitate, mentinerea, dezvoltarea si utilizarea
eficientd a personalului existent. In legaturd cu acest aspect de importantia majora pentru buna
desfasurare a activitatii institugiei, trebuie evidentiat faptul ca in anul 2015, la fel ca si in 2014, s-au
putut scoate la concurs posturile vacante, in baza art. 31 din Ordonanata de Urgenta nr. 83 din 12
decembrie 2014 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice in anul 2015, precum si
alte masuri in domeniul cheltuielilor publice, in conformitate cu care “In anii 2015 si 2016, numdrul
maxim de posturi care se finanteaza din fonduri publice, pentru institutiile i autoritatile publice,
indiferent de modul de finantare si subordonare, se stabileste astfel incat sa se asigure plata
integrala a drepturilor de naturd salariala acordate in conditiile legii, cu incadrarea in cheltuielile
de personal aprobate prin buget. Ordonatorii de credite stabilesc numarul maxim de posturi care
se finanteaza in anii 2015 §i 2016”

Din textul de lege mentionat rezulta faptul ca au putut fi scoase la concurs posturile vacante
din cadrul institutiei, insa doar cu conditia incadrarii in bugetul de cheltuieli aprobat pentru capitolul
destinat cheltuielilor salariale. Avand in vedere aceasta restrictionare, DRUS nu si-a putut realiza
obiectivul de acoperire a deficitului de personal calificat din cadrul ANMDM. Mai mult decat atat,
ANMDM nu a putut fructifica pe deplin posibilitatea scoaterii la concurs a posturilor vacante ca
urmare a Instiintarii primite de la Ministerul Sanatatii conform careia un numar de 30 de posturi
vacante din statul de functii a fost redus, astfel ca din numarul total de 384 de posturi, institutia
noastra a ramas doar cu 354. In acest context, s-au putut realiza numai 15 angajari pe posturi
devenite vacante in cursul anului 2015, pentru care a existat buget aprobat pentru cheltuielile
salariale ale acestora.

In concluzie, deficitul de personal calificat s-a mentinut si in cursul anului 2015,
departamentele din cadrul institutiei confruntdndu-se in continuare cu lipsa de personal de
specialitate medico-farmaceutic.

De evidentiat sunt modificarile la nivel organizatoric survenite in 2015. Astfel, avand in
vedere faptul ca ANMDM este, incepand cu anul 2014, autoritatea competenta si in domeniul
dispozitivelor medicale, a fost aprobatd, prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 65/2015, o noua
organigrama a institutiei care a adus mai multe modificari, dintre care evidentiem infiintarea
Departamentului dispozitive medicale in subordinea caruia au fost trecute Departamentul tehnic
laboratoare si Departamentul evaluare unitdti tehnico-medicale, deja existente si infiintarea
Departamentului reglementare, autorizare si supraveghere a pietei de dispozitive medicale, de
asemenea 1n subordinea Departamentului dispozitive medicale.

De asemenea, un alt aspect avut in vedere la stabilirea noii structuri organizatorice 1-a
reprezentat ingustarea ariei de control a personalului cu functii de conducere din cadrul
Departamentului procedurd nationald, Departamentului proceduri europene, Departamentului de
control al calitatii medicamentului si Departamentului evaluare si control produse biologice, prin
infiintarea mai multor substructuri (birouri si laboratoare).

De subliniat este si faptul ca structurile nou Infiintate in anul 2015 au existat in organigrama
institutiei pana la data de 01.08.2013 céand, prin Decizie a Presedintelui ANMDM, au fost desfiintate
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Ca urmare a intrarii in vigoare a OUG nr. 77/2013 care prevedea ca numarul functiilor de conducere
sa reprezinte 12% din totalul posturilor aprobate. Punerea in aplicare a acestui act normativ a
insemnat reducerea numarului de functii de conducere de la 80 la 43, fapt care a determinatat atat
demotivarea salariatilor eliberati din functie, cat si largirea fortata a ariei de control. Ulterior, OUG
nr. 77/2013 fiind declaratd integral neconsitutionald, au putut fi reinfiintate substructurile
mentionate.

In anul 2015, ANMDM si-a asumat o noud atributie. Astfel, din luna februarie Agentia a
gestionat adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro, creata la cererea Ministerului Sanatatii. Este
demn de subliniat faptul ca raportul Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) pentru anul 2015
analizeaza initiativele institutiei coordonatoare a retelei de autoritati competente din UE pentru a
preveni discontinuitatile in furnizarea de medicamente catre populatie, care reprezinta un risc
semnificativ pentru sandtatea publica. Nu este mai putin adevarat faptul cd in ultimii 10 ani se
manifesta tendinta ca, la nivel global, discontinuitatea In aprovizionarea cu medicamente sd devina
o mare problema, cu o accentuare crescuta a acestui fenomen in UE, cu un impact potential negativ

de preturi la medicamente, exportul paralel etc.). ANMDM sustine, in deplin acord cu EMA, ca in
aceasta situatie se impune o colaborare eficienta intre diferitele par{i interesate si autoritatile de
reglementare, inclusiv o colaborare internationala combinata cu o planificare imbunatatita a afacerii
in industria farma si o buna comunicare intre fabricanti, distribuitori si autoritati. Este un punct de
vedere pe care ANMDM I-a sustinut in cadrul intalnirilor de lucru cu reprezentantii detinatorilor de
APP/fabricantilor, distributiei angro, asociatiilor de pacienti.

Misiunea Departamentului politici si strategii (DPS) in gestionarea acestei noi atributii a
constat in colaboararea cu alte departamente din cadrul ANMDM pentru a raspunde sesizarilor
venite de la pacienti, medici sau farmacisti in legatura cu discontinuitatea in aprovizionarea pietei
farma cu unele medicamente sau chiar cu incetarea unor APP la solicitarea detinatorului APP. De
asemenea, pe langa formularea raspunsurilor catre cei care au scris pe adresa de e-mail a institutiei,
DPS s-a ocupat de centralizarea acestor sesizdri in vederea unei evaludri corecte a situatiei de deficit,
informand permanent conducerea ANMDM in legatura cu lipsa anumitor medicamente, pentru
asigurare a necesarului de medicamente pentru o gama cat mai larga de arii terapeutice, multe din
ele deficitare din a doua jumatate a anului 2015.

DPS si-a adus contributia, alaturi de DJ, la elaborarea Memorandumului de intelegere
incheiat in 19 august 2015 intre ANMDM si Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Serbia (ALIMS). In baza acestui Memorandum de intelegere, doi
reprezentanti ai ANMDM au luat parte, in luna noiembrie 2015, la al 11-lea Simpozion al ALIMS,
urmand ca in anul 2016 sa se contureze efectiv un mod de colaborare eficientd intre cele doua
autoritati omoloage, obiectivul principal al Memorandumului constituindu-l acordarea de sprijin
Agentiei din Serbia, In vederea viitoarei aderdri la UE, pe baza expertizei specialistilor romani in
implementarea legislatiei UE de profil.

Reglementarea publicitatii medicamentelor de uz uman a reprezentat pentru Agentie o
preocupare constanta in ultimii ani, care s-a concretizat in 2015 prin intrarea in vigoare a OMS Nr.
194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la
medicamentele de uz uman, publicat in MONITORUL OFICIAL NR. 168 din 11 martie 2015. In
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afara completarilor si clarificérilor, aduse capitolului dedicat publicitatii din Legea 95/2006, extrem
de utile atat evaluatorilor, cat si solicitantilor, OMS 194/2015 cuprinde prevederi referitoare la
transparentizarea sponsorizdrilor in domeniu. Astfel, OMS stipuleaza: ,,Producatorii, DAPP sau
reprezentantii acestora in Romdnia, precum si distribuitorii angro §i en detail de medicamente au
obligatia sa declare ANMDM, pana la data de 31 martie a anului in curs, toate activitatile de
sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate in anul anterior raportdrii, pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, organizatii profesionale, organizatii de pacienti §i orice alt
tip de organizatii care desfasoard activitati referitoare la sandtatea umand, asistenta medicala sau
farmaceuticd”, cu mentiunea ca: ,,/n anul 2015, declaratiile se transmit ANMDM pdnd la data de
30 iunie, iar informatiile declarate in formularele prevazute la alin. (5) se publica pe site-ul
ANMDM si al entitatii care desfasoard activitatile de sponsorizare, precum §i al beneficiarilor
acestora, dupd caz, pand la data de 30 septembrie 2015.” Drept urmare, ANMDM a postat pe site,
la termenul legal, registrul rezultat in urma primirii a 4550 formulare de sponsorizare din partea
beneficiarilor si a 142 formulare din partea sponsorilor.

Demn de remarcat pentru anul 2015, este participarea activa a ANMDM, prin reprezentanti
ai DPS si Departamentului de Administratie Generala (DAG), la organizarea la Bucuresti a training-
ului sustinut de echipa Directoratului European pentru Calitatea Medicamentului (EDQM) privind
Farmacopeea Europeand, la care a participat un numir mare de evaluatori ai Agentiei. In
deschiderea lucrarilor sesiunii de training, doi reprezentanti ai ANMDM au sustinut prezentari cu
titlurile: ,,Farmacopeea Romana: traditie, utilizare si dezvoltare”si ,,Rolul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania la nivel national si european”

Alte aspecte din activitatea ANMDM 1n 2015 se refera la:

e Participari active la dezbateri, in cadrul reuniunilor bilunare/lunare/semestriale ale
comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene coordonatoare in
domeniul medicamentului de uz uman (Agentia Europeand a Medicamentului - EMA, Sefii
Agentiilor Medicamentului - HMA, Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului
- EDQM, Comisia Europeana - CE)

Anul 2015 a insemnat, ca de altfel toti anii incepand din 2007, participarea ANMDM, prin
reprezentantii desemnati, la sedintele comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor
europene, pe diferitele aspecte ale reglementarii §i procedurilor europene in domeniul
medicamentului, de remarcat fiind participarea activa la:

- CHMP al EMA (Comitetul stiintific pentru medicamente de uz uman) cu nominalizari ca si

co-raportor in cadrul procedurilor de reexaminare;

- PDCO al EMA (Comitetul pediatric) - evaluare de PIP (plan investigatie pediatrica),

participare la intocmirea Raportului anual pediatric 2015 pentru Romania cu transmitere la

EMA/PDCO pentru Comisia Europeana si participare la teleconferinte si reuniunile

lunare/bilunare ale subgrupurilor de lucru (de Extrapolare a eficacitatii si sigurantei in

dezvoltarea medicamentului pediatric si Formulare farmaceutica — participare activa cu
intocmirea de rapoarte de evaluare);

- Grupul pentru coordonarea procedurilor europene de autorizare de punere pe piata, de

recunoastere mutuald si descentralizata (MRP si DCP) - CMDh. Romania este Stat Membru de

Referinta in mai multe proceduri de autorizare descentralizata;
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- Comitetul pentru medicamente din plante - HMPC, Romaénia fiind raportor/evaluator pentru
unele monografii comunitare;

- Intrunirile Comitetului de evaluare a riscului in materie de farmacovigilentd (PRAC) al EMA;
- Grupul de lucru pentru medicamente si dispozitive medicale al Consiliului UE, unde
reprezentantiit ANMDM au luat parte la dezbaterile in vederea elaborarii si armonizarii, in toate
statele membre, a legislatiei referitoare la studiile clinice. ANMDM a fost institufia desemnata
de Ministrul Sanatatii pentru participare la dezbaterile asupra noului Regulament pentru studii
clinice, propunerea de abrogare a Directivei 2001/20/CE fiind lansata in iulie 2012;

- Sesiunile Comisiei Farmacopeii Europene.

Activitatea de reglementare si acordare suport tehnic la solicitarea Ministerului Sanatatii
In anul 2015, Consiliul stiintific (CS) al ANMDM a aprobat 35 hotarari (HCS) - 32 HCS
fara caracter normativ si 3 HCS cu caracter normativ, cele fara caracter normativ fiind
publicate pe site la “Legislatie” si in “Buletinele informative” trimestriale.

In conformitate cu atributia dobanditd in anul 2013, definitd si implementati prin
prevederile OMS 85/07.02.2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art.
699 alin. (1) si (2), respectiv art. 703 alin. (1) si (2) din Legea 95/2006 republicata in august
2015, referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, Agentia
a continuat aceasta activitate si in 2015 cand au fost emise 68 autorizatii pentru nevoi
speciale (ANS) pentru 72 medicamente, din care o mica parte pentru cate un pacient, la
indicatia medicului specialist, iar majoritatea pentru anumite medicamente destinate unor
categorii de pacienti cu diferite patologii, la solicitarea comisiilor consultative/directiilor
din cadrul Ministerului Sanatatii. De mentionat ca ANS a devenit in 2015 si o cale de
solutionare temporara a discontinuitatii (in Ib. engleza shortage) in aprovizionarea pietei
farma cu anumite medicamente, fenomen care s-a manifestat acut in a doua parte a anului
2015, ca urmare a unor probleme de fabricatie, dar mai ales din cauza modificarii cadrului
legislativ, in ceea ce priveste pretul medicamentelor. Acest aspect a condus la luarea de
catre unii detinatori de APP a deciziei de Intrerupere temporara a comercializarii, sau chiar
de renuntare la APP.
ANMDM a oferit MS suportul tehnic pentru modificarea si completarea listei anexe a
OMS nr. 456/02.04.2013 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd DCI corespunzatoare
medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate in aprovizionare, de care beneficiaza
asiguratii Tn sistemul de asigurari sociale de sandtate si a unei masuri pentru asigurarea
acestora pe piata din Romania, cu modificarile ulterioare. OMS 811/2015 de modificare
st completare a OMS 456/2013 se refera la suspendarea temporard pana la 31.12.2015, in
baza Legii 95/2006, a distribuirii in afara Romaniei a medicamentelor specificate in lista
anexata la ordin.
ANMDM réspunde solicitarilor MS privind:
a) asigurarea suportului tehnic pentru intocmirea listelor in vederea licitatiilor
nationale pentru necesarul de medicamente :
- in sectiile din spitale
- pentru Programele nationale (realizarea anexelor la OMS privind medicamentele
implicate in programele nationale de sanatate)
b) asigurarea suportului tehnic pentru intocmirea trimestriala a CANAMED
(catalogul national de preturi), pe baza actualizarii Nomenclatorului de medicamente.
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o Strategii - Strategia organizationala a fost actualizatd in 2015 pentru o noua perioada
de 3 ani (2015-2017) prin adoptarea unei noi HCS
- Strategia de comunicare pentru perioada 2013-2015, aprobata in 2013.

In 2015, intregul personal al Agentiei a participat atit la implementarea Strategiei
organizationale, actualizate in 2015, cat si la implementarca Strategiei de comunicare a
ANMDM stabilita pentru 2013-2015. Departamentul politici si strategii a urmadrit in
permanentd adaptarea strategiei de comunicare la noile solicitari si schimbari in plan
legislativ si socio-economic si asigurarea de feedback la solicitarile partilor interesate, care
sd permita constituirea unui parteneriat real cu acestea, bazat pe dialog si actiune.

e Participarea la reuniuni/workshop-uri/conferinte/sedinte informale cu partile interesate
pe probleme de legislatie si proceduri n perioada de referinta 2015
Anul 2015 a fost marcat, printre altele, de:
- participarea la reuniunile diferitelor asociatii de pacienti cu sustinerea de prezentari
pe tema importantei raportarii reactiilor adverse suspectate la medicamente, a
medicamentelor generice si inovatoare, a medicamentelor falsificate, a importantei si
semnificatiei studiilor clinice, a utilizarii off-label a medicamentelor;
- organizarea, la sediul ANMDM, de mese rotunde pe teme de interes cu participarea
reprezentantilor asociatiilor de pacienti;
- participarea la “International Health Forum: Changing the paradigm: reducing
healthcare costs through patient centered strategies”- eveniment organizat de Asociatia
Producatorilor de Medicamente Generice din Romania (APMGR)- septembrie 2015.

e Participarea cu lucrari de specialiate la diferite evenimente stiintifice

Misiunea ANMDM este de a fi constant prezentd in viata stiintificda in domeniul
medicamentului de uz uman.

ANMDM si-a dovedit deschiderea spre comunicare si transparentd in activitate si prin
participarea cu lucrdri la manifestari stiintifice importante:

- participare cu lucrarea ,, Relatia ANMDM — mass-media intre parteneriat real si deziderat
utopic”, la Scoala de Vara pentru Jurnalisti — Jurnalism Farmaceutic, a doua editie, Sighisoara, iunie
2015;

- participarea cu lucrarea ,,Monitorizarea implementarii deciziilor Comisiei Europene si a
porzitiilor adoptate prin consens de Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala
si descentralizata referitoare la siguranta medicamentului de uz uman — una dintre misiunile
ANMDM” 1a Congresul National de Toxicologie, octombrie 2015;

- participare cu lucrarea: ,,Legislatia UE, garantul calitatii, eficacitatii §i sigurantei
vaccinurilor autorizate de punere pe piata” in cadrul sedintei Grupului PSD din Senat, pentru
semnarea Rezolutiei pentru informare si educare privind vaccinarea copiilor;

- participare cu lucrarea ,, Actualizarea Bazei de Date de Termeni Standard in limba romanad,
procedurad in curs de desfasurare la ANMDM” la Conferinta Nationala de Farmacie, noiembrie
2015;

- participare la Premiile de Excelenta in Sanatate, aprilie 2015;

- participare la evenimentul privind misiunea economica indiand in domeniul farma,
februarie 2015;

- participare la Gala Farmacistilor, eveniment de premiere a excelentei in profesia de
farmacist, decembrie 2015;
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- participare la Atelier de lucru — ,,Imbunatatirea comunicarii dedicate programelor de
imunizari si sandatate publica”, organizat de Societatea Romana de Microbiologie in parteneriat cu
Asociatia Jurnalistilor din Domeniul Medical (septembrie 2015);

-participare cu expuneri pe probleme de farmacovigilenta si contributia. ANMDM la
combaterea falsificarii medicamentelor la:

- Congresul National de Alergologie si Imunologie Clinica — mai 2015, Poiana Brasov

- Abordarea Multidisciplinara a Tuberculozei — septembrie 2015, Constanta

- Conferinta Nationala de Hematologie Clinica si Medicina Transfuzionala — octombrie

2015, Sinaia
- Congresul National de Dermatologie — octombrie 2015.

Dificultati in realizarea obiectivelor propuse au fost intdmpinate de toate structurile
ANMDM in 2015, cand Agentia s-a confruntat din nou, ca si n anii precedenti, cu o lipsa de
personal cu o 1naltd calificare profesionald, la care s-a adaugat o permanenta amenintare, cea a
migrarii specialistilor deja formati, cu expertiza in domeniu.

Este imperios necesar ca specialistii Agentiei sa se implice mai activ in retcaua UE a
autoritatilor nationale competente, coordonatd de Agentia Europeana a Medicamentelui (EMA) si
in acest sens se pot formula mai multe masuri de imbunatatire, pe viitor, a situatiei existente la
nivelul anului 2015 :

- cresterea numadrului de specialisti cu o pregétire profesionald corespunzitoare, motivati
adecvat pozitiei in cadrul unei autoritati nationale competente din reteaua UE (lipsa unui
stimulent financiar adecvat la acest moment);

- asigurarea unui echipament modern, adecvat cerintelor impuse de legislatia UE de profil,
in vigoare (echipament invechit, lipsa fondurilor la aceasta datd);

- instruirea personalului la nivelul cerintelor din ce 1n ce mai stricte din domeniu (lipsa
fondurilor pentru acest scop, in prezent);

- alocarea de fonduri pentru achizifia unor sisteme informationale adecvate, care sa
permita realizarea unor baze de date performante pentru Nomenclatorul medicamentelor
de uz uman, pentru reactiile adverse raportate, pentru studiile clinice.

ACTIVITATI DESFASURATE DE ANMDM iN 2015

1. Activitatea Consiliului stiintific (CS) al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

In anul 2015, Consiliul stiintific a adoptat 35 hotarari.(HCS) dintre care 3, cu caracter
normativ au fost trimise la Ministerul Sanatatii pentru a fi aprobate prin ordin al ministrului sanatatii
(OMS); restul de 32 HCS, fara caracter normativ, au fost postate pe website-ul ANMDM la rubrica
Legislatie/Hotarari ale CS al ANMDM, fiind cuprinse si in Buletinele Informative (Bl) bilingve ale
ANMDM, aferente anului 2015.

Au avut loc 3 sedinte ordinare ale Consiliului stiintific in anul 2015 (26.02.2015,
03.07.2015 si 30.09.2015).

Din tematica HCS fara caracter normativ evidentiem:

- Strategia organizationala a ANMDM pentru 2015-2017

12/62



Anexa la HCA Nr.3/21.11.2016

- Adoptarea unor Ghiduri si Proceduri europene referitoare la activitatea de inspectie
farmaceutica

- Adoptarea Ghidului de buna practica de farmacovigilentda — Modulul Il Dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta

- Adoptarea Fisei de raportare a reactiilor adverse in tratamentul de ultima instanta

- Adoptarea versiunii in limba roména pentru noi Termeni Standard aprobati de Comisia
Farmacopeii Europene

- Aprobarea criteriilor pe baza carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite,
aprobarea conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale
medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piatd in Romania si aprobarea
procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate
de punere pe piatd In Romania.

2. Activitatea Consiliului de administratie (CA) al ANMDM

In anul 2015, Consiliul de administratiec (CA) a adoptat un numir de 6 hotarari. Ca
tematica, hotararile CA au acoperit probleme diverse ale activitatii curente.

3. Activitatea de reglementare

Departamentul juridic, impreund cu departamentele profesionale din cadrul ANMDM, a
intocmit documentatiile (proiectele de acte normative, notele de fundamentare, referatele de
aprobare) pentru promovarea prin intermediul ordonatorului principal de credite, Ministerul
Sanatatii, a urmatoarelor proiecte de acte normative, astfel:

1) 1 proiect de Lege/Ordonantd avand ca obiect modificarea si completarea Legii
nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

I 10 proiecte de ordin de ministru avand ca obiect:

a) modificarea si completarea OMS nr. 888/2014 pentru aprobarea cuantumului tarifului
pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale in domeniul medicamentelor de uz uman;

b) aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz
uman,

c¢) aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie;

d) modificarea i completarea Ordinului nr. 1173/2010 privind constituirea si functionarea
grupului de experti responsabili cu elaborarea punctelor de vedere tehnice asupra documentelor
aflate in dezbatere la nivel comunitar si asigurarea reprezentarii la reuniunile structurilor de lucru
ale institutiilor Uniunii Europene;

e) modificarea si completarea Ordinului nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de
solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzéitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
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de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se
acorda 1n cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac;

f) aprobarea Normelor de aplicare a art. 695 pct.17 si 792 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii (inainte de republicarea Legii in august 2015);

g) constituirea Comisiei pentru solutionarea contestatiilor impotriva deciziilor de evaluare a
tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderca
medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate;

h) aprobarea Ghidului privind principiile de buna practica de distributie pentru substantele
active ale medicamentelor de uz uman;

1) modificarea si completarea Ordinului pentru constituirea Consiliului de Administratie;

j) modificarea si completarea Ordinului pentru constituirea Consiliului Stiintific.

4. Activitatea comisiilor ANMDM
4.1. Comisia de autorizare de punere pe piata (CAPP) a ANMDM

In cadrul sedintelor Comisiei pentru autorizarea de punere pe piata (CAPP), infiintata prin
hotarare a Consiliului de administratie al ANMDM, cu componenta stabilitd prin decizie a
Presedintelui, s-a continuat, in 2015, discutarea rapoartelor de evaluare, in vederea formularii
opiniei Agentiei referitoare la autorizarea de punere pe piata a diferitelor medicamente pentru care
exista solicitare in acest sens, precum si a altor probleme legate de autorizarea de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman.

In anul 2015, au avut loc 21 sedinte de lucru, defalcat pe tipul procedurii de autorizare (9
pentru Procedura Nationald - PN si 12 pentru Proceduri Europene - PE).

Activitatea CAPP 1n 2015 a constat 1n principal in:
- pregatirea dosarelor in vederea discutarii lor in sedintele CAPP: 1135 dosare PN si PE;
- pregdtirea ordinii de zi a sedintelor CAPP:

-pentru PN: 9 sedinte, in care s-au discutat 364 dosare, dintre care 54 pentru autorizare,

267 pentru reinnoirea APP, 43 in vederea intreruperii/radierii APP;

- pentru PE: 12 sedinte, in care s-au discutat 771 dosare, dintre care 447 prin DCP, 14 prin

MRP, 33 prin MRP - repeat use, 272 pentru reinnoirea APP cu Romania Stat Membru

Interesat si 5 dosare pentru reinnoire APP cu Romania Stat Membru de Referinta.

4.2. Comisia pentru inspectia de buna practica de fabricatie (BPF), buna practica de
distributie (BPD), buna practica de laborator (BPL), buna practica de laborator
analitic (BPLA), buna practica in studiul clinic (BPSC) si de farmacovigilenta

Aceastad comisie si-a continuat activitatea si in anul 2015, conform regulamentului propriu
de organizare si functionare aprobat prin hotdrare a Consiliului de administratie al ANMDM si cu
componenta stabilitda prin decizie a Presedintelui. Activitatea comisiei constd in discutarea
rapoartelor de inspectie intocmite de inspectorii Agentiei, referitoare la modul in care unitatile
inspectate respecta regulile de buna practicd de fabricatie, de buna practicd de distributie, de bund
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practica de laborator, de buna practica de laborator analitic, de buna practica in studiul clinic, in
farmacovigilenta si/sau alte probleme privind activitatea Departamentului inspectie farmaceutica.

Comisia isi exercitd functia de mediere in caz de contestare de catre unitatea inspectata a
deciziei unui inspector.

In anul 2015, Comisia pentru inspectiile BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC, farmacovigilenta
a luat in discutie 142 rapoarte de inspectie, dintre care:

- 34 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPF;

- 8 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPF la importator;

- 87 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPD;

- 6 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPSC;

- 3 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPL;

- 1 raport de inspectie privind respectarea regulilor BPLA;

- 3 rapoarte de inspectie privind respectarea obligatiilor detinatorilor de APP din Romania,
altele decat cele de farmacovigilenta.

4.3. Comisia pentru verificarea modului in care personalul cu atributii de inspector
din ANMDM respecta codul profesional de etica si deontologie

Comisia 1si desfasoara activitatea in baza deciziei Presedintelui ANMDM si in
conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare, aprobat prin hotarare a Consiliului
de administratie.

Obiectivul comisiei este de a verifica respectarea Codului de etica si deontologie al
personalului agentiei cu atributii de inspector, aprobat prin Ordinul ministrului sanatagii nr.
160/2004.

In anul 2015 nu au existat solicitari de intrunire a Comisiei.

4.4 Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza determinate de probleme de
calitate, siguranta si/sau eficacitate a medicamentelor

Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza isi desfasoara activitatea in baza Deciziei
Presedintelui ANMDM si in conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare,
aprobat prin hotdrare a Consiliului de administratie.

In cursul anului 2015, nu au fost situatii care sa impuna intrunirea Comisiei .

5. Activitatea de autorizare de punere pe piata si activitati conexe

In anul 2015, activititile curente ale Agentiei, evaluarea documentatiei depuse la ANMDM
in vederea autorizarii de punere pe piata si a reinnoirii APP, precum si activitatea de supraveghere
postautorizare a sigurantei unui medicament, s-au desfasurat in continuare in conformitate cu
standardele cu un grad ridicat de complexitate, stabilite prin legislatia UE, din ce in ce mai riguroasa
in domeniul medicamentului de uz uman. Sunt activitati specifice unei autoritdti competente in
domeniul medicamentului, aduse la indeplinire conform prevederilor legale privind procedura
nationald si procedurile europene (procedura de recunoastere mutuala -MRP, procedura
descentralizata - DCP, procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata -MRP repeat use).
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5.1. Autorizarea de punere pe piata prin procedura nationala si proceduri europene

in anul 2015, in ANMDM s-au emis 771 APP pentru medicamente de uz uman prin
procedurile europene dintre care: 447 APP prin DCP, 14 APP prin MRP, 33 APP MRP — repeat
use, 272 APP prin procedura de reinnoire cu Romania ca Stat Membru Interesat (SMI) si 5 APP de
reinnoire cu Romania ca Stat Membru de Referinta (SMR).

5.2. Activitatea de evaluare a variatiilor la termenii Autorizatiei de punere pe piata

(APP)

5.2.1. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la termenii
APP prin procedura nationala, ANMDM a evaluat si aprobat un numar de:

4329 variatii tip |
332 variatii tip Il
77 transferuri APP
190 modificari ale design-ului si inscriptionarii ambalajului
1425 variatii clinice
5.2.2. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la termenii
APP prin proceduri europene, ANMDM a finalizat in anul 2015:
3359 variatii tip IA pentru Romania SMI;
3019 variatii tip IB pentru Roméania SMI;
633 variatii tip II pentru Romania SMI;
81 transferuri ale APP pentru Romania SMR;
47 notificari conform Art. 61(3) din Directiva 2001/83/CE.

5.3. Evaluarea cererilor si documentatiei pentru aprobarea studiilor clinice pentru
medicamente de uz uman si a unititilor in care se pot desfasura studii clinice

In 2015, numarul de cereri pentru autorizarea desfasurarii studiilor clinice a fost de 220, in
scadere fata de anul 2014 (245). Predomina cererile de aprobare pentru studiile de faza III (134),
acest lucru insemnand ca medicamentele respective se afla intr-un stadiu avansat de cercetare,
aproape de autorizarea de punere pe piatd. Urmeaza ca frecventd studiile de faza II (64), studii de
tatonare a celei mai eficace doze pentru medicamentele cu siguranta si tolerabilitatea dovedite si 7
cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza IV, postaautorizare.
Cereri pentru desfasurarea de studii de faza I sunt putine in Romania (15 cereri in 2015 ca
si in anul 2014), pentru acestea fiind necesare conditii speciale de realizare.
in anul 2015, ANMDM a emis 192 autorizatii pentru desfasurarea de studii clinice.
Totodata, s-au primit 33 notificari pentru desfasurarea de studii observationale; pentru 32
studii observationale evaluate s-a emis adresa de luare la cunostinta.
In anul 2015, la nivelul Serviciului Studii Clinice s-au aprobat 876 amendamente
importante.
In ceea ce priveste autorizarea unitatilor medicale pentru desfasurarea de studii clinice,
evidentiem urmatoarele:
- cereri pentru evaluarea si autorizarea unitatilor medicale pentru efectuare de studii
clinice In domeniul medicamentului, primite si evaluate: 193
- emitere autorizatii: 117.
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ANMDM devine in 2014 autoritatea nationald competentd in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale, conform HG 315 din 23 aprilie 2014 pentru modificarea si completarea HG
734/2010 privind organizarea si functionarea ANMDM, prin care se redefinesc atributiile principale

ale ANMDM.

Cereri depuse in 2015: 45 (42 Denumiri Comune Internationale — DCI)

e Oncologie — 18 cereri depuse, 15 DCI noi
e Cardiologie — 4 cereri depuse, 4 DCI noi
e Diabet zaharat si boli metabolice — 1 cerere depusa, 1 DCI
e Endocrinologie - 1 cerere depusa, 1 DCI
e Gastroenterologie/Boli infectioase — 9 cereri depuse, 9 DCI
e Oftalmologie - 3 cerere depuse, 3 DCI
e Pneumologie — 6 cereri depuse, 6 DCI
e Reumatologie — 2 cereri depuse, 2 DCI

e Psihiatrie — 1 cerere depusa, 1 DCI

Activitatea DETM in 2015, s-a materializat prin emiterea de decizii referitoare la
includerea neconditionata, la includerea conditionata de incheierea unui contract cost-volum sau
cost-volum-rezultat intre DAPP si CNAS, la neincluderea in Lista care cuprinde denumiri comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG 720/2008, sau la mutarea in alta pozitie
in cadrul Listei. Tabelul de mai jos prezintd situatia deciziilor emise, pe specialitati:

Specialitatea Neconditionat | Conditionat Neincludere Mutare
Oncologie 10 DCI 3 DCI 2 DCI
Cardiologie 2 DCI 2 DCI
Diabet zaharat si boli 1 DCI
metabolice
Endocrinologie 1 DCI
Gastroenterologie/ 1 DCI 7DCI 1 DCI
Boli infectioase
Oftalmologie 1 DCI 2 DCI
Pneumologie 5 DCI 1 DCI
Psihiatrie 1 DCI
Reumatologie 1 DCI 1 DCI
Total 18 DCI 15 DCI 8 DCI 1 DCI

In urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, au fost elaborate in anul 2015 trei
modificari ale HG 720/2008: HG 741/2015; HG 799/2015 si HG 877/2015.
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O alta atributie a DETM este evaluarea critica a protocoalelor terapeutice, prevazute in
Ordinul comun al Ministerului Sanatatii si Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr
1301/500/2008. Activitatea pe aceasta directie s-a concretizat, in anul 2015, in 4 modificari ale
OMS/CNAS 1301/2008:

1. OMS/CNAS nr 275/2015 publicat in data de 12.03.2015- 28 protocoale terapeutice;
2. OMS/CNAS nr 968/2015 publicat in data de 03.08.2015 - 9 protocoale;

3. OMS/CNAS nr 1317/2015 publicat in data de 27.10.2015 - 1 protocol,

4. OMS/CNAS nr 1379/2015 publicat in data de 04.11.2015 - 24 protocoale.

In concluzie, in anul 2015, DETM s-a implicat in evaluarea unui numar de 62 protocoale
terapeutice.

5. 5. Monitorizarea si controlul publicitatii pentru medicamentele de uz uman

In anul 2015, s-a acordat aceeasi importantd deosebita activitatii de monitorizare si control
al publicitatii pentru medicamentele de uz uman, ca in ultimii ani, incepand cu 2010.

Au fost emise 1171 vize de publicitate noi, 1223 prelungiri de vize de publicitate si 248
avizari de materiale publicitare.

De mentionat este faptul ca in 2015 a intrat in vigoare OMS Nr. 194 din 23 februarie 2015
privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz uman,
publicat in MONITORUL OFICIAL NR. 168 din 11 martie 2015, care prevede ca ,,Producatorii,
DAPP sau reprezentantii acestora in Romdnia, precum si distribuitorii angro si en detail de
medicamente au obligatia sa declare ANMDM, pana la data de 31 martie a anului in curs, toate
activitatile de sponsorizare, precum §i orice alte cheltuieli suportate in anul anterior raportarii,
pentru profesionistii din domeniul sandatatii, organizatii profesionale, organizatii de pacienti i
orice alt tip de organizatii care desfasoara activitati referitoare la sanatatea umand, asistenfa
medicald sau farmaceutica”, cu mentiunea ca: ,In anul 2015, declaratiile se transmit ANMDM
pdna la data de 30 iunie, iar informatiile declarate in formularele prevazute la alin. (5) se publica
pe site-ul ANMDM si al entitatii care desfasoard activitdtile de sponsorizare, precum si al
beneficiarilor acestora, dupa caz, pana la data de 30 septembrie 2015.” Drept urmare, ANMDM a
postat pe site registrul rezultat in urma primirii a 4550 formulare de sponsorizare din partea
beneficiarilor si a 142 formulare din partea sponsorilor.

O alta activitate importantd, desfasuratd de colectivul desemnat in acest sens, a fost
reprezentatd de evaluarea a 648 documentatii referitoare la consultarea cu grupurile tintd de pacienti
in vederea elaborarii prospectelor medicamentelor de uz uman, dintre care 266 au fost aprobate in
cadrul procedurii de autorizare, 312 au fost aprobate in cadrul procedurii de aprobare de variatii la
APP, iar 70 au constituit completari ale documentatiei, conform solicitarilor ANMDM.

5.6. Activitatea de farmacovigilenta

In ultimii ani, fiecare raport de activitate al Agentiei a analizat progresul inregistrat in
raportarea RA prin simpla prezentare a cifrelor. Daca in anul 2004 s-au inregistrat numai 280
raportari spontane, anii ce au urmat au adus cresteri progresive ale raportarilor, ilustrate in anul
2015 prin raportarea unui total de 2401 RA, din care 1475 reactii adverse nongrave (RANG) si 926
reactii adverse grave (RAG). Prezentdm mai jos provenienfa raportarilor, din care reiese ca,
deocamdata, semnalele de siguranta trimise direct Agentei de catre pacienti sunt Inca In numar
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extrem de mic, acestia continuand sd comunice in acest sens cu medicul si mai putin, cu un farmacist
sau un asistent:

RA provenite de la asistent — 1 RANG

RA provenite de la consumator — 7 RANG

RA provenite de la farmacist — 12 RANG si 1 RAG

RA provenite de la medic — 201 RANG si 136 RAG

RA provenite de la DAPP/alt personal medical — 25 RANG si 6 RAG
RA provenite de la DAPP/asistent farmacie — 3 RANG

RA provenite de la DAPP/consumator — 228 RANG SI 74 RAG
RA provenite de la DAPP/farmacist — 26 RANG Sl 6 RAG

RA provenite de la DAPP/medic — 789 RANG SI 496 RAG

RA provenite de la DAPP/literatura — 180 RANG S| 204 RAG
RA provenite de la DAPP/media — 3 RANG SI 3 RAG.

a) Gestionarea datelor de siguranta provenite din raportarea spontana:

— validari/confirmadri raportari RA in Eudravigilance (ICSR si SUSAR) — 3375 confirmari
(ACK);

— retransmiterea catre EVHUMAN a cazurilor de RAG grave primite in inbox-ul Eudravigilance
al ANMDM de la DAPP (in format electronic E2B) — 1471 RAG

— transmiterea in Eudravigilance (in format electronic E2B) citre EVHUMAN si DAPP a
rapoartelor de RAG si RANG primite direct de ANMDM pe hartie, prin fax, posta, e-mail —
148 RAG, 205 RANG, Total = 353.

— gestionarea locala si arhivarea rapoartelor de RA spontane primite din toate sursele — 2401 RA
(excluzand duplicatele din literaturad);

— retransmitere electronica, prin VigiFlow, de RA in baza de date OMS (Uppsala Monitoring
Center) — 1419 RA;

— transmiterea lunard a RA post-vaccinale indezirabile (RAPI) primite direct de ANMDM catre
Institutul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile, conform protocolului
- 33 RA;

— adrese de informare catre Colegiul Medicilor privind activitatea medicilor de raportare
spontand a RA la medicamente, in vederea acordarii creditelor EMC — 3;

— adrese de informare catre Colegiul Farmacistilor privind activitatea farmacistilor de raportare
spontand a RA la medicamente, in vederea acordarii creditelor EFC— 3;

— scrisori de informare a farmacistilor privind acordarea de credite Educatie Farmaceutica
continud (EFC) de catre CFR pentru transmiterea de RA spontane raportate in Romania si
validate de ANMDM - Centrul National de Farmacovigilenta — 23;

— scrisori de informare a medicilor privind acordarea de credite Educatie Medicala Continua
(EMC) — 655;

— scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare a RA de la medicii din retea — 205;

— scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare a RA de la farmacistii din retea — 5;

— adrese de raspuns la solicitarile DAPP referitor la RA primite de ANMDM privind
medicamentele autorizate iIn Romania - 17;

— adrese catre DAPP pentru solicitarea datelor de contact ale raportorilor RA transmise de DAPP
(in format E2B, utilizand sistemul Eudravigilance) la ANMDM - 447,
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— solicitare de informatii suplimentare de la raportori (medici/farmacisti/consumatori) privind
RA raportate — 4.

b) Colectarea, validarea, arhivarea rapoartelor periodice actualizate referitoare la
siguranta (RPAS):

- 666 RPAS arhivate

¢) Activitati de farmacovigilenta in sistemul autorititilor nationale europene sub
coordonarea EMA

— comunicate de presa EMA (traducere/postare pe site) - 28 documente;

— documente tip “Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii” (DHPC)
referitoare la aspecte de sigurantd a medicamentelor (traducere/postare pe site) — 23 DHPC;

— scrisori de informare catre CNAS, MS, Colegiul Medicilor din Romania, Colegiul
Farmacistilor din Romania — 20 scrisori;

— gestionare documente Lines to take (Directii de actiune propuse pentru gestionarea
solicitarilor de informatii cu privire la siguranta unor medicamente) — 26 documente.

d) Activititi de farmacovigilenti in cadrul actiunilor prin sistemul de alerta
rapida/informatii non-urgente (AR/INU)

— 25 situatii de raspuns (INU) la solicitarile de informatii ale unor autoritati din state membre
ale UE cu privire la informatii despre anumite medicamente sau clase de medicamente;

— transmiterea unei informatii non-urgente (INU) catre celelalte state membre ale UE cu
privire la anumite medicamente sau clase de medicamente - 1 INU.

e) Evaluarea documentatiei privind farmacovigilenta in procedura de autorizare si
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata:

— 900 rapoarte de comentarii privind evaluarea documentatiei de farmacovigilenta (rezumatul
sistemului de farmacovigilenta, planul de management al riscului - PMR) in vederea obtinerii
autorizatiei de punere pe piata prin procedura descentralizatd (DCP)/procedura de recunoastere
mutuald (MRP)/procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetatd (MRP repeat use)
(Romania ca Stat Membru Interesat);

— 240 rapoarte de comentarii privind evaluarea documentatiei de farmacovigilenta (rezumatul
sistemului de farmacovigilenta/PMR (modulul 1.8) si addendum to clinical overview
(modulul 2.5) in vederea reinnoirii APP pentru medicamentele autorizate prin DCP/MRP/
MRP repeat use/reinnoire (R) (Romania ca Stat Membru Interesat);

— 250 rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta — rezumatul sistemului de
farmacovigilentd/PMR (initial + completari) in vederea obtinerii APP prin PN;

— 146 verificari ale documentatiei de farmacovigilenta depuse de DAPP in vederea reinnoirii
APP pentru medicamentele autorizate prin PN;

— 18 rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta — Raportul Periodic Actualizat
privind Siguranta (RPAS) (modulul 5)/addendum to clinical overview (modulul 2.5), in
vederea reinnoirii APP pentru medicamentele autorizate prin PN;
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— participarea la stabilirea listelor medicamentelor care indeplinesc criteriile de includere in
procedura unica de evaluare europeana a rapoartelor periodice privind siguranta (PSUSA)
— 242 raspunsuri.

f) Evaluare si aprobare materiale educationale cuprinse in Planul de management al
riscului (PMR)

- 109 materiale educationale.

g) Evaluarea cerintelor privind variatiile la termenii autorizatiilor de punere pe piata
privind sistemul de farmacovigilenta in cazul medicamentelor autorizate prin procedura
nationala (PN) si proceduri europene (PE)

— validari variatii tip IB si II (PN): 3

— variatii tip IA - rezumatul sistemului de farmacovigilenta (PN): 101

— variatii tip IB si II pentru medicamentele autorizate prin PN sau procedura partajata (WS)
(evaluare PMR): 26

— variatii tip IB si II pentru medicamentele autorizate prin PE (evaluare PMR): 77

h) Evaluarea cerintelor privind sistemul de farmacovigilenta al detinatorilor de APP in
vederea obtinerii autorizatiei de import paralel

- procedura de import paralel: 13 evaluari.
5.7. Alte activitati

Gestionarea bazei de date reprezentate de Nomenclatorul medicamentelor de uz
uman, care consta din introducerea noilor medicamente autorizate prin procedura nationala,
proceduri europene si procedura centralizati, operarea modificarilor APP pentru
medicamentele deja autorizate, introducerea variatiilor la APP emise, evidentierea
medicamentelor aflate in procedura de reinnoire a APP, decizii de retragere/intrerupere APP.

in anul 2015, Departamentul proceduri nationali - DPN (cu sprijinul specialistilor IT din
cadrul DLIGED, pentru operarea pe site-ul Agentiei) a asigurat:

a) mentinerea bazei de date privind medicamentele autorizate de punere pe piata:

- 1149 medicamente (autorizate prin procedurile: nationald/europene/centralizata, pentru cele
pentru care se notificd punerea efectivd pe piata romaneasca ) — se introduc informatiile
despre APP: denumire comerciald, DAPP, responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje;

- variatii la APP aprobate prin procedurile: nationald/europene/centralizata (se introduc informatiile
despre modificari ale APP aprobate: denumire comerciala, DAPP, responsabil cu
eliberarea seriei, ambalaje, etc.;

- 320 decizii de retragere/intrerupere APP (retragerea unui APP national atunci cand pentru acelasi
medicament se elibereazd APP printr-o procedurad europeanad; intreruperea unui APP valid
la solicitarea firmei);

- 960 adrese privind retragerea/intreruperea APP catre MS, CNAS, DAPP ;
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- operarea datelor privind taxa de mentinere in Nomenclator pentru medicamentele cu APP valid
pentru: 6272 medicamente;

- operarea ,,pozitiilor albe” pentru medicamentele depuse la reinnoire APP: 414;

- alte tipuri de intreruperi suspendate/intreruperi comercializare: 107 medicamente;

- operarea in baza de date Nomenclator si registraturd a medicamentelor intrerupte: 154
medicamente;

- verificarea Catalogului National al preturilor medicamentelor: 4 verificari pentru APP valide
(trimestrial si ori de cate este solicitatd de MS) din punct de vedere al codurilor CIM si a
datelor tehnice de identificare — 6100 de pozitii analizate/trimestru;

- transmiterea Nomenclatorului catre CNAS 1n formatul convenit pentru preluare SIUI (trimestrial
si ori de cate este solicitata de CNAS) si analiza neconcordantelor intre SIUI si
CANAMED transmise de CNAS (trimestrial si ori de cate ori este nevoie) — 12 analize;

- analiza situatiilor transmise de CNAS/MS privind APP intrerupte/suspendate/expirate - trimestrial

Alte activitati desfasurate, legate de Nomenclatorul medicamentelor de uz uman au fost:

- intocmirea unei baze in xls. la nivelul serviciului in vederea gestionarii respectarii prevederilor
art. 729 si 730 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVII
Medicamentul si respectiv art. 737 si 738 din Legea 95/2006, republicata in 28.08.2015
privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVI1l Medicamentul;

- emiterea a 25 decizii de intrerupere a APP conform prevederilor art. 729 si 730 din Legea 95/2006

si respectiv 737 si 738 din Legea 95/2006, republicata in 28.08.2015;

- introducerea in baza de date ,,SUNSET CLAUSE” a documentatiei (primite in scris si/sau
electronic) prezentate (cu privire la punerea pe piatd) de DAPP: 527 adrese/e-mail-uri;

- introducerea in baza de date ,,SUNSET CLAUSE” a datelor privind intreruperea temporara a
punerii pe piatd: 135 adrese;

-introducerea in baza de date ,,SUNSET CLAUSE” a informatiilor privind incetarea definitiva a
punerii pe piatd: 116 adrese;

- introducerea 1n baza de date ,,SUNSET CLAUSE” a datelor privind cererile de derogare de la
clauza de incetare APP: 23 cereri/9 exceptari;

- gestionarea a 17775 de intrari in baza de date ,,SUNSET CLAUSE”.

In ceea ce priveste activitatile legate de asa-zisul ,,import paralel”, mentiondm eliberarea a

60 autorizatii de import paralel (AIP), care presupune evaluarea documentatiei depuse, a

completarilor trimise de solicitanti si elaborarea AIP si a anexelor acestora.

Activitatile privind asa-zisul ,,export paralel” s-au concretizat in:

- elaborarea a 461 de raspunsuri la solicitarile de informatii primite din partea a 20 autoritati
competente din UE (la care se adauga inca aproximativ 180 raspunsuri de clarificare si completare
a informatiilor trimise initial), pentru eliberarea de cétre acestea a autorizatiei de import paralel
pentru statele membre respective. Corespondenta de clarificare si completare a datelor transmise
initial contine informatii individualizate referitoare la: numarul APP in Romania; DAPP;
producatorii implicati in tot procesul de fabricatie; detalii despre compozitia calitativa si cantitativa
a medicamentului; codul ATC, forma de prezentare; conditii de pastrare;

- actualizarea permanenta a bazei de date interne privind activitatea de ,,export paralel” cu
completarea urmatoarelor date: tara de export/Contact/Produs/APP/DAPP/APP din Romania/

Aplicant/ data trimiterii intrebarii/data primirii raspunsului.
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6. Activitatea de inspectie privind respectarea Regulilor de Buna Practica de
Fabricatie (BPF), Buna Practica de Distributie (BPD), Buna Practica de Laborator
(BPL), Buni Practica de Laborator Analitic (BPLA), Buna Practica in Studiul Clinic
(BPSC), de farmacovigilenta si de supraveghere a pietii

In cursul anului 2015, DIF a continuat si desfisoare activititile prevazute de legislatia
specificd (Legea nr. 95/2006, republicata - Titlul XVIII Medicamentul si legislatia secundara
acesteia), in conformitate cu procedurile standard de operare ale departamentului si in termenele
previazute de lege. In 2015 au fost realizate urmatoarele tipuri de inspectii:

e Inspectii BPF, BPL, BPLA, BPSC, farmacovigilenta
- Inspectii BPF pentru autorizare de fabricatie/import/certificare (43)

Au fost realizate urmatoarele tipuri de inspectii BPF, conform prevederilor legislatiei in
vigoare:
- 27 inspectii BPF pentru eliberarea Autorizatiei de fabricatie
- 1linspectii de autorizare la importatorii de medicamente
In cursul anului 2015 nu s-au efectuat inspectii de urmarire la fabricantii sau importatorii
de medicamente.

- 5inspectii de certificare a conformitatii cu BPF la solicitarea unor companii farmaceutice
din tari terte (India, Egipt, Belarus). Cele 5 inspectii s-au soldat cu 4 Certificate de
conformitate cu BPF, atat pentru medicamente finite, cdt si pentru substante
farmaceutice active.

Un inspector al ANMDM - DIF a participat, impreuna cu inspectori ai Directoratului
European pentru Calitatea Medicamentului (EDQM) la 2 inspectii solicitate de EDQM pentru
materii prime de uz farmaceutic la locuri de fabricatie din China (a condus echipa de inspectie intr-
una din cele doud inspectii). Inspectiile au avut ca rezultat emiterea certificatului de conformitate
cu BPF pentru una din companii si a declaratiei de neconformitate cu BPF pentru cealaltd companie
din China.

in 2015, un inspector din ANMDM — DIF a participat, alituri de inspectori ai autoritatii
italiene in domeniul medicamentului (AIFA) la o inspectie la un fabricant din tara terta (SUA), in
cadrul programului de inspectii al produselor autorizate centralizat, coordonat de Agentia
Europeanda a Medicamentului (EMA); inspectia s-a finalizat cu emiterea certificatului de
conformitate cu BPF, de catre AIFA.

¢ Inspectii BPL (3)

S-au efectuat 3 inspectii BPL de certificare/recertificare la centre de bioechivalenta (unitate
clinica si/sau laborator bioanalitic) care realizeaza studii de bioechivalenta.
Principalele deficiente constatate in timpul inspectiilor de recertificare BPL au constat in:
- aspecte privind functia de trasabilitate a inregistrarilor;
- documente de calitate si provenientd pentru plasma folosita ca martor;
- aspecte neconforme privind documentatia de control al calitatii;
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- neconformitati privind Procedurile Standard de Operare (PSO) ale centrului, fata de
legislatia in vigoare privind desfasurarea studiilor de bioechivalenta;

- deficiente de design ale formularului de consimtdmant informat in cunostintd de
cauza, protocolului si raportului final al studiului de bioechivalenta;

- deficiente privind monitorizarea studiului de bioechivalenta;

- instruirea insuficienta a personalului centrului.

e Inspectii de autorizare a unititilor independente de control al calitatii
medicamentelor - BPLA (3)

In anul 2015 s-au solicitat 3 inspectii la unititi de control independente pentru laboratoare
fizico-chimice si/sau microbiologice pentru care s-au emis 2 Autorizatii (si anexe), o unitate fiind
in proces de autorizare.

Procesul de autorizare a presupus intocmirea unei liste de deficiente, iar dupa primirea
planului de masuri corective si evaluarea acestuia, intocmirea raportului de inspectie, in baza caruia
s-a emis Autorizatia unitatii de control independente, pentru fiecare caz in parte.

o Inspectii de farmacovigilenta (3)

Conform planului anual de inspectii al DIF, in anul 2015, au fost programate 14 inspectii
pentru urmarirea activitatii de farmacovigilenta la DAPP/reprezentanta in Romania a unui DAPP,
dar, din diferite motive, nu s-a efectuat nici o inspectie.

In 2015 s-au efectuat 3 inspectii inopinate pentru verificarea respectarii obligatiilor DAPP,
in acord cu legislatia in vigoare (art. 799, alin. (6), din Legea 95/2006, republicata).

In 2015 a continuat activitatea de consultanta realizatd de inspectorii unitatilor teritoriale la
policlinici, spitale, cabinete ale medicilor de familie, in vederea impulsionarii activitatii de raportare
a reactiilor adverse spontane in teritoriu. Acestia au intocmit in anul 2015 un numar de 910 rapoarte
rezultate in urma vizitelor de consultanta de farmacovigilenta, in teritoriu. Drept urmare, s-a
remarcat cresterea numarului de formulare de raportare a reactiilor adverse colectate de inspectorii
teritoriali de la profesionistii din domeniul sanatatii si transmise la ANMDM.

e Inspectii BPD (96)

In anul 2015 activitatea in aceasta directie s-a concretizat prin:

- autorizarea de distributie angro a unitatilor de distributie din Roménia in acord cu
legislatia n vigoare;

- gestionarea bazei de date nationale cu informatii din autorizatiile de distributie angro
emise;

- gestionarea bazelor de date privind distribuitorii angro si medicamentele distribuite
angro conform raportarilor lunare transmise de catre distribuitorii angro/producatori/importatori in
conformitate cu prevederile OMS 502/2013;

- prelucrarea informatiilor din raportarile lunare trimise de catre distribuitorii
angro/producatori/importatori conform OMS 502/2013 privind distributia angro de medicamente si
formularea raspunsurilor catre institutiile interesate;

- coordonarea inspectorilor teritoriali privind efectuarea in teritoriu a inspectiilor de
autorizare a distribuitorilor angro.
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In ceea ce priveste autorizarea distribuitorilor angro de medicamente din Roménia,
activitatea desfasurata in conformitate cu prevederile OMSP 1964/2008, a constat in:

- evaluarea documentatiei transmise de solicitanti la ANMDM;

- programarea si efectuarea inspectiilor;

- redactarea si eliberarea autorizatiilor de distributie angro;

- crearea §i gestionarea dosarelor de inspectie pentru fiecare unitate inspectata;

- introducerea in baza de date a autorizatiilor de distributie angro emise de citre

ANMDM.

in cursul anului 2015 au fost efectuate un numar de 96 inspectii de autorizare, in urma
carora s-au eliberat 84 autorizatii de distributie angro cu anexe. 46 unitati sunt in diverse etape ale
procesului de autorizare. Pentru 5 unitafi nu au fost emise autorizatii de distributie angro, fiind
constatate deficiente critice.

Pentru toate unitatile carora le-au fost emise autorizatii de distributie angro in anul 2015 s-
a stabilit efectuarea unor inspectii de urmarire a modului in care se desfasoara activitatea de
distributie, la un interval cuprins intre 1- 3 ani, in functie de evaluarea riscului.

In 2015 nu s-au efectuat inspectii inopinate sau inspectii de urmdrire, pentru verificarea
activitatii de distributie si a modului in care sunt respectate prevederile Ghidului de buna practica
de distributie angro de medicamente.

Au fost primite si evaluate un numar de 175 solicitari de emitere a autorizatiilor si/sau
anexelor actualizate la autorizatiile de distributie angro.

27 autorizatii BPD au fost retrase la cererea detinatorilor.

8 autorizatii BPD au fost suspendate ca urmare a nerespectarii Ghidului de bund practica
de distributie angro privind achizitiile, precum §i a nerespectarii conditiilor care au stat la baza
autorizarii, iar sanctiunea a fost ridicatd doar pentru o unitate care a facut dovada rezolvarii
corespunzatoare a deficientelor constatate.

18 autorizatii BPD au fost suspendate la cerere, din care doar 2 unitati si-au reluat
activitatea.

Inspectiile de autorizare de distributie angro s-au efectuat de catre inspectori ai DIF -
sediul central si de catre o parte din inspectorii din unitatile teritoriale de inspectie care, pentru
punerea In aplicare a legislatiei specifice distributiei angro de medicamente in timpul inspectiilor,
au primit documentatia si informatiile necesare si au transmis catre sediul central documentele
intocmite.

e Inspectii pentru verificarea respectarii Regulilor BPSC (4 studii clinice/7 centre)
In anul 2015 au fost efectuate:

- Inspectii BPSC programate (conform programului anual de inspectii al ANMDM) (7) din
care: la sponsor (1), la organizatiile de cercetare prin contract - OCC (2), la investigator (4).

Una dintre inspectiile la investigator, programa la solicitarea Serviciului Studii Clinice, s-a
efectuat neanuntat si a vizat verificarea informatiilor de neconformitate primite de acesta de la OCC.
Inspectiile anuntate au presupus: verificarea documentelor solicitate de la sponsori/OCC in vederea
acceptdrii lor pentru pregatirea inspectiilor, redactarea planurilor de inspectie, a listelor de
deficiente, a rapoartelor de inspectie, precum si a corespondentei aferente inspectiilor.

Cele mai importante deficiente identificate in cursul inspectiilor BPSC au fost:
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- documentarea insuficient de detaliatd a transportului si gestionarii medicamentelor de
investigatie clinica (MIC) la centrul de investigatie, in functie de aspectele particulare ale ambalarii
MIC in studiu;

- gestionarea inadecvatd si autenticitatea contestabilda a documentelor esentiale ale
studiului clinic in dosarul electronic cu documente esentiale, gestionat de catre un furnizor extern
contractat de catre sponsorul studiului;

- evaluarea si raportarea inadecvata a EA/RA de cétre investigator si sponsor, intarzieri in
transmiterea la investigatori a informatiilor privind siguranta MIC;

- procedura inadecvata de obtinere a consimtdmantului exprimat in cunostintd de cauza al
parintilor si pacientului copil in vederea participarii la studiul clinic;

- deficiente ale sistemului de management al calitatii implementat la centrele de
investigatie: lipsa unor proceduri standard de operare (PSO) din lista minima de PSO prevazuta in
anexa 2 la Hotararea Consiliului Stiintific nr. 2/2014, proceduri ale centrelor de investigatie care nu
sunt intocmite in conformitate cu legislatia BPSC in vigoare;

- deficiente privind documentele sursa: lipsa unui document care sa defineasca documentele
sursd folosite specific in cadrul unui studiu la centrul de investigatie, documente sursd intocmite
incorect.

In urma inspectiilor BPSC, DIF a luat urmatoarele masuri:

- a solicitat sponsorilor (OCC)/investigatorilor) sa adopte masuri preventive in vederea
evitarii repetarii deficientelor constatate in cazul viitoarelor studii clinice desfasurate de acea
organizatie / investigator;

- a informat Serviciul studii clinice din ANMDM in vederea ludrii masurilor care se impun
asupra autorizarii studiilor clinice desfasurate de o anumitd organizatie/institutie si in vederea
invalidarii datelor colectate in cadrul studiului la un centru de investigatie, pentru care raportul
inspectiei BPSC s-a finalizat cu concluzia de nerespectare a ghidului BPSC si a legislatiei in
domeniul studiilor clinice;

- a informat Agentia Medicamentului din Marea Britanie (MHRA) referitor la deficientele
constatate la una dintre OCC, al carei sediu central coordonator se afla in Marea Britanie.

in activitatea de supraveghere a calitatii medicamentelor autorizate de punere pe piata
in Romania in circuitul terapeutic, au fost implicati atat inspectorii din sediul central, cat si cei
din cele 11 Unitati teritoriale de inspectie. Astfel, aceasta activitate s-a concretizat, in 2015, prin:

a) indeplinirea planului de prelevare privind supravegherea calititii medicamentelor
(prelevare, analize, rezultate)
In acord cu criteriile de selectie care au stat la baza intocmirii planului anual de prelevare,
S-au propus pentru prelevare 32 de produse in vederea verificarii calitatii acestora.
Prelevarea probelor s-a efectuat de catre inspectorii DIF, in conformitate cu PSO proprie
DIF.
Din cele 32 de produse propuse s-au prelevat 18, celelalte 14 nefiind gasite in reteaua de
distributie.
Rezultatele obtinute in urma analizelor de laborator efectuate au fost urmatoarele:
- 14 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzatoare;
- 4 produse sunt in curs de analiza.
Suplimentar fatd de planul de prelevare, in cursul anului 2015 au mai fost prelevate
urmatoarele probe:
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- 3 medicamente prelevate la solicitarea Departamentului de control al calitatii
medicamentului, cu scopul participarii la Studiile de supraveghere a pietei, propuse de reteaua
Laboratoarelor Oficiale de Control al Medicamentelor (OMCL); cele 3 probe prelevate au fost
declarate corespunzatoare;

- 5 medicamente au fost prelevate in vederea rezolvarii unor sesizdri privind calitatea
unor medicamente; acestea au fost declarate corespunzatoare din punct de vedere calitativ;

- 4 medicamente prelevate din unitati de distributie in cadrul programului coordonat de
EMA/EDQM pentru supravegherea medicamentelor autorizate centralizat; testarea acestor
produse a fost efectuatd de laboratoarele altor autoritdti competente din UE, rezultatele fiind
conforme.

b) Inspectii de urmarire a calitatii medicamentelor in reteaua de distributie (depozite,
farmacii comunitare, farmacii de spital, drogherii) efectuate de inspectorii UTI, respectiv
urmarirea: conditiilor de stocare, a documentelor privind calitatea, publicitatea medicamentelor,
a conformitatii cu termenii APP a ambalajului primar, secundar si prospectului si verificarea
modului in care s-au efectuat retragerile de medicamente cu deficiente de calitate.

In acest scop s-au efectuat 1451 inspectii tematice, in unititi de distributie angro si en detail
si s-au constatat urmatoarele deficiente:

- pastrarea necorespunzatoare a unor medicamente, in special in ceea ce priveste conditiile
de temperatura si umiditate relativa (nu toate unitatile de distributie en detail au instalatii
care sa asigure conditiile corecte de conservare; in unele unitati, chiar daca dispun de
instrumentele necesare, nu se monitorizeaza conditiile de conservare in toate
compartimentele din farmacie; de asemenea, s-a constatat prezenta dispozitivelor de
masurare a temperaturii si umiditatii relative neetalonate/necertificate; lipsa Inregistrarilor
/inregistrari formale ale conditiilor de pastrare a medicamentelor);

- depozitarea necorespunzatoare a produselor expirate;

- comercializarea unui produs provenit dintr-o sursa neautorizata si neinscriptionat in limba
romana;

- nerespectarea prevederilor APP in vigoare in ceea ce priveste inscriptionarea ambalajelor;

- unitafi care functioneaza in absenta farmacistului;

- spatii de depozitare necorespunzatoare/neigienizate;

In cazul deficientelor constatate, referitoare la activitatea farmaciilor, care nu intra in sfera

vvvvvv

impun.

c) Colaborarea UTI cu alte organisme, in vederea solutionarii unor probleme legate de
legislatia in domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor medicamente care se
comercializeaza in Roméania

Acordarea de asistentd de specialitate la solicitarea unor organisme i institutii ca: Vama,

Inspectorate de Politie, Oficii pentru Protectia Consumatorilor, Inspectoratele de Sandtate Publica,
S-a concretizat pe parcursul anului 2015 in actiuni comune cu organele locale de specialitate care
au fost efectuate de inspectorii teritoriali: 8 inspectii (4 Galati, 1 Satu Mare, 3 Pitesti).

d) Rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitati de calitate a medicamentelor
de uz uman.

27/62



Anexa la HCA Nr.3/21.11.2016

In anul 2015 s-au primit 16 sesiziri, care au provenit de la inspectori din teritoriu (2),
respectiv de la consumatori/profesionisti in domeniul sanatatii (14).

Din cele 16 sesizari, 11 s-au finalizat cu rezolutia ,.clasare fara urmari”, 2 au fost
redirectionate autoritatilor competente, 1 sesizare nu a putut fi rezolvata deoarece nu s-au primit
informatiile relevante, solicitate reclamantului, 2 s-au dovedit a fi intemeiate si s-au soldat cu
retragerea din teritoriu a medicamentelor respective.

Pentru rezolvarea reclamatiilor, inspectorii ANMDM au efectuat 5 prelevari de
medicamente, In vederea testarilor de laborator in cadrul ANMDM- DCCM .

e) Retragerea de pe piata a medicamentelor care prezinta neconformitati de calitate
In cursul anului 2015, ANMDM a impus retragerea a 35 medicamente dintre care:
- 14 medicamente identificate cu neconformitdfi de calitate intrinseca sau potential
nesigure;
- 3 medicamente cu neconformitéti privind inscriptionarea ambalajului;
- 18 medicamente retrase ca urmare a Iintreruperii APP, variatiilor la APP, sau
transferurilor de APP.

f) Sistemul de alerta rapida
In cursul anului 2015, s-au primit si rezolvat 138 de Alerte Rapide emise in cadrul sistemului
de Alerta Rapida EMA, PIC/S. Dintre acestea:
- 93 au vizat medicamente neautorizate de punere pe piata in Romania;
- 7 alerte au fost redirectionate;
- 30 au vizat medicamente autorizate de punere pe piatd In Romania, dar
neimportate/nedistribuite;
- 8 au vizat medicamente autorizate si importate/distribuite In Romania.
In anul 2015 s-a remarcat o crestere a numarului de alerte rapide, precum si o crestere
a complexitatii acestora.
Din cele 138 Alerte Rapide primite, 18 au avut ca subiect medicamente suspecte de
falsificare/falsificate.
In cursul anului 2015, ANMDM a emis o alertd de urmirire pentru o Alertd Rapida emisa
in 2014.

g) Colaborarea cu organismele europene EMA, EDQM, autorititi competente
europene privind supravegherea calititii materiilor prime/produselor finite fabricate in
tari terte

- 26 cazuri raportate de nerespectare a BPF de catre fabricanti:

* 19 privind substante farmaceutice active;
* 7 privind medicamente;

- 7 certificate de conformitate cu Farmacopeea Europeana suspendate/retrase de catre
EDQM;

- 15 cazuri de neconformitate cu BPD;

- 3 cazuri de nerespectare a BPF stabilite de Autoritatea Competenta din SUA;

- 1 informare EMA.

Au fost intocmite 2 adrese catre detinatorii de APP pentru schimbarea furnizorilor de

substante active utilizate la fabricatia medicamentelor respective.
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h) Coordonarea activitatii Unitatilor teritoriale de inspectie (UTI) din punctul de

vedere al supravegherii calitiatii medicamentelor.

In anul 2015, activitatea UTI, raportatd trimestrial, a constat in:

- transmiterea si solutionarea unor sesizari punctuale privind calitatea medicamentelor;

- verificarea si raportarea la ANMDM a rezultatelor retragerilor efectuate de catre detinatorii
de APP pentru medicamentele neconforme calitativ;

- efectuarea si raportarea la ANMDM a rezultatelor din planurile tematice stabilite de

ANMDM - DIF;

- efectuarea prelevarilor propuse in planul anual §i transmiterea la ANMDM a acestora,
insotite de documentele prevazute de procedura standard de operare proprie DIF;

- aplicarea de sanctiuni conform legislatiei in vigoare;

- raportarea la ANMDM a unor neconformitati de calitate identificate in timpul inspectiilor
de supraveghere din teritoriu.

7. Activitatea de control al calitatii medicamentului

Activitatea de control al calitatii medicamentului se inscrie in politica stiintifica generala
a Agentiei si are ca scop sustinerea Agentiei In exercitarea atributiei privind controlul calitatii
medicamentelor prin analize de laborator, in vederea garantarii sigurantei si eficacitatii acestora.

Aceasta activitate se desfasoara in cadrul a doud departamente: Departamentul de control
al calitatii medicamentului (DCCM) si Departamentul de evaluare si control produse biologice
(DECPB).

Activitatile ambelor departamente de control sunt realizate prin abordarea bazatd pe
proces, in conformitate cu cerintele standardului SR EN 1SO 9001/2008 si ale standardului SR EN
ISO 17025/2005.

Ambele departamente de control ale ANMDM sunt integrate in reteaua europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories =
OMCL), coordonata de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (EDQM) si
participa la toate activitatile specifice.

7.1.Principalele tipuri de analize practicate in DCCM sunt: analize fizico-chimice,
instrumentale, analize farmacotoxicologice, analize microbiologice si radiofarmaceutice.
Activitatile de baza care s-au desfasurat in anul 2015 au avut ca obiect:

Controlul calitatii medicamentelor non-biologice (chimice) si biologice.

In anul 2015, s-au primit in DCCM, pentru analizi, 59 probe de medicamente (printre care
25 - 1n cadrul Planului anual de prelevare si testare, 9 medicamente reclamate pentru deficiente de
calitate, 21 medicamente analizate in cadrul colaborarilor internationale —EDQM/FIP, 2
medicamente biologice analizate in cadrul procedurii de eliberare oficiala a seriilor, 2 medicamente
analizate in cadrul procedurii de autorizare de punere pe piata.

Conform procedurilor, pentru fiecare medicament testat s-a efectuat, in functie de
specificul sau, un set de analize specifice (parametri individuali analizati).

Pentru caracterizarea celor 59 de medicamente, au fost efectuate 283 de analize separate,
conform tehnicilor descrise n Farmacopeea Europeana, in dosarele farmaceutice ale producatorilor
sau 1n protocoalele analitice transmise de EDQM si FIP. Practic, numarul acestor analize reflecta in
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mod obiectiv activitatile de laborator desfasurate in DCCM, in anul 2015, reprezentand principalul
criteriu de evaluare cantitativa.

La cele 283 analize se adauga toate acele operatii si activitati (peste 800) ce preced sau
insotesc fiecare analiza: verificari si etalonari de echipamente (IR, HPLC, UV, balante analitice,
pH-metre); verificari sisteme de masurat volume (pipete, biurete, baloane cotate, cilindri gradati);
verificari titru - solutii volumetrice; preparare de solutii si medii de cultura; preparare de reactivi
chimici, farmacologici, biologici, radiofarmaceutic, preparare solutii tampon pH, monitorizari
conditii de mediu in fiecare din laboratoare, curatare si dezinfectare utilaje, echipamente, sticlarie,
suprafete de lucru, incinte etc. Toate aceste operatiuni sunt procedurate si se desfasoara conform
PSO in vigoare si sunt consemnate, dupa executare, in formulare de lucru (fisele echipamentelor,
fisele de monitorizare mediu, temperaturi etc).

Dintre tehnicile analitice cu frecventa mare si grad ridicat de complexitate, utilizate in 2015
in cotrolul de calitate al medicamentelor, mentionam: HPLC, pH-metria, metoda Karl Ficher,
spectrofotometria (IR, UV-Vis), teste farmacotehnice (dizolvare, dezagregare, rezistentd mecanica,
fiabilitate) dozari volumetrice, determindri punct de topire substante, determinari densitati lichide,
determindri indice de refractie, dozari microbiologice antibiotice, sterilitati (medicamente
parenterale) si contamindri microbiologice (solutii oftalmice, siropuri si solutii pediatrice, unele
comprimate si capsule), determinari de endotoxine (test LAL), puritate radionuclidica, activitate
radiofarmaceutica izotopi, teste pe animale de laborator (pirogenitate, toxicitate anormald).

a) Produse incluse in Planul de prelevare si testare

Cele 25 medicamente prelevate si testate, s-au incadrat, in general, in conditiile de calitate
aprobate si acceptate de ANMDM, pentru 9 dintre acestea s-au facut o serie de observatii cu privire
la denumire, inscriptionarea ambalajului, modificare prospect, sau observatii privitoare la metodele
analitice descrise. Aceste observatii au fost transmise sub forma de solicitari detinatorilor de APP
sau producatorilor pentru modificarea sau completarea documentatiei medicamentelor, prin
depunerea la ANMDM, dupa caz, de cereri de aprobare de variatii la termenii APP respectivi.

b)  Medicamente reclamate

O alta categorie de medicamente analizate in anul 2015 au fost 9 produse reclamate pentru
deficiente de calitate, ca urmare a unor sesizari primite de la pacienti sau de la unele unitati sanitare
din teritoriu. Din cele 9 medicamente analizate, un singur produs a fost declarat necorespunzator
(prezenta impuritati mecanice in solutie). La celelalte produse analizate, suspiciunile de calitate
invocate de petenti, nu s-au confirmat. Pentru acestea s-au efecuat investigatii extinse, pentru fiecare
medicament 1n parte, avandu-se in vedere parametrii fizico-chimici sau biologici critici, in corelatie

cu obiectul sesizarii.

¢) Produse biologice analizate in cadrul procedurii de eliberare a seriilor

S-au analizat doua serii de vaccin antihepatitic - Euvax B Pediatric vaccine hepatitis B

recombinant- suspenie, import Coreea (microbiologic si farmacologic).

d) Studii initiate si coordonate de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM).
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In anul 2015, ca si in anii precedenti, DCCM a continuat colaborarea cu institutiile europene,
in domeniul controlului calitdtii medicamentului, prin participarea la studii initiate de EDQM si
FIP.

In anul 2015, DCCM a participat la 3 categorii de studii:

- studii PTS;
- studii MSS;
- studii CAP.

» Studii PTS - Proficiency Testing Scheme: 4 Studii PTS - Studii
interlaboratoare de verificare a performantelor profesionale

Aprecierea performantelor si a abilitatilor laboratoarelor in a rezolva aspecte cu grad ridicat
de dificultate in controlul medicamentelor are la baza interpretarea rezultatelor obtinute de fiecare
laborator, in functie de mai multi indicatori statistici (media determinarilor, abaterea standard,
abaterea relativa standard). Prin interpretarea acestor indicatori se obtine o valoare integratd
denumita ,,Absolute Scor Z”, care este expresia capacitatii si abilitatii profesionale pentru fiecare
laborator si este considerat ca indicator de performanta atunci cand valoarea lui Z este < +2.

in cele 4 studii efectuate in DCCM, valorile pentru acest scor, comunicate de EDQM au fost
cuprinse intre £+ 0,05 si £ 0,73, peste criteriul de performanta enuntat.

» Studii de supraveghere a pietei (MSS) organizate de EDQM

Aceste studii au ca scop verificarea calitatii medicamentelor care circuld pe piata internd in
fiecare stat participant, prin comparatie cu un produs de referinta, in conformitate cu protocolul
analitic unic transmis de EDQM.

In anul 2015, DCCM a analizat in cadrul acestui program 7 medicamente (2 provenite de la
EDQM si 5 din reteaua de distributie din Romania, prelevate de DIF). Medicamentele analizate, cu
drept de circulatie in tara noastrd, au corespuns din punct de vedere calitativ pentru parametrii
analizati, obtinundu-se valori similare cu cele obtinute la cele 2 medicamente provenite de la
EDQM.

» Studii CAP — medicamente autorizate prin procedura centralizata

Studiul, inscris in planul EMA de supravegere a pietii europene, a constat In analiza unui
medicament prelevat din 3 tari: Austria, Irlanda si Luxemburg, comparativ cu un produs de referinta.
Conform protocolului analitic, fiecare din cele 4 medicamente a fost investigat pentru 3 parametri,
prin utilizarea tehnicii HPLC.

e) Studii FIP initiate de Federatia Internationald Farmaceutica (3 studii)
Rezultatele studiilor sunt in curs de transmitere la FIP.

f) Activitatea de evaluare a documentatiei chimico-farmaceutice (DSSA, produse
finite, studii clinice)

In anul 2015, in DCCM au fost efectuate:
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- Evaludri de substante active (ASMF) prin procedura europeana ;
- Evaluari Calitate — procedura europeana;
- Evaluari de substante active (ASMF) prin procedura nationala;
- Evaluari Calitate — procedura nationala;
In cadrul acestor activitati, evaluarea documentatiei pentru substantele active (DMF/ASMF)

prezintd cea mai mare pondere (86 %).

7.2.Activitatea Departamentului de evaluare si control produse biologice (DECPB)
acopera urmatoarele aspecte:

In DECPB au fost emise, in anul 2015, 15 buletine de analiza (BA), dupa cum urmeaza: 4
BA pentru 2 serii de medicament biologic in vederea eliberarii oficiale a seriei, 5 BA pentru 4 serii
de medicamente biologice incluse in planul de prelevare DIF, 3 BA pentru un medicament biologic
reclamat, 2 BA pentru 2 medicamente aflate in procedura de autorizare si 1 BA pentru 1 serie de
medicament biologic autorizat pentru nevoi speciale.

Pentru cele doud serii de medicament biologic testat serie de serie, au fost verificate
rezultatele inregistrate in laboratoarele ANMDM (4 buletine de analizdi DECPB si 4 buletine de
analizd DCCM) si au fost emise 2 certificate de eliberare oficiala a seriei.

A fost inregistrat un numar total de 321 intentii de comercializare Insotite de certificatul de
eliberare a seriei corespunzator/certificatul final, aferente unor medicamente biologice pentru care
eliberarea oficiala a seriei s-a realizat in UE.

In cursul anului 2015, in Laboratorul determinri prin teste serologice (LDTS) au continuat
demersurile pentru introducerea in testarea pentru eliberarea seriei de vaccin antihepatitic B a
determinarii identitatii si potentei in vitro prin metoda ELISA (producatorul utilizind pentru
determinarea acestui parametru metoda ECLIA): s-a validat metoda ELISA pentru determinarea
parametrului “identitate” si a continuat procesul de optimizare a implementarii testului de potenta.

Pentru anul 2016 se are in vedere finalizarea procesului de implementare a metodei ELISA
pentru determinarea parametrului “potenta”, prin validarea acestei metode, precum si intocmirea si
propunerea unei note de taxare pentru acest parametru.

Conform cerintelor de asigurare a calitatii si a recomandarilor auditurilor externe, pentru
mentinerea manualitatii operatorilor in lipsa solicitdrilor de testare, s-au planificat si efectuat
exercifii de manualitate. Astfel, s-a considerat necesara efectuarea unui exercifiu de manualitate
pentru personalul din LDTS in ceea ce priveste controlul vaccinurilor si, in special, controlul
vaccinului antihepatitic B (inclus in planul de prelevare pentru anul 2015 realizat de DIF). Astfel,
au fost efectuate exercitii de manualitate pentru metoda de testare ELISA, conform PSO specifica
LDTS.

In cadrul DECPB, incepand cu anul 2012, se desfasoara si activitatea de validare a
cererilor de variatii la termenii APP (tip IB si tip II), pentru medicamentele biologice.
In cursul anului 2015, aceasta activitate s-a concretizat, in principal, in:
» 178 validari de cereri de variatie de tip IB si de tip II (92 variatii de tip IB si 86 variatii
de tip 11);
» 9 invalidari de cereri de variatie de tip IB si de tip II (1 variatie de tip IB si 8variatii de
tip 11).
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In anul 2015, in cadrul DECPB a fost evaluati documentatia de calitate pentru
medicamente biologice autohtone si din import, depusa pentru:

Procedura nationala:

Pentru 16 medicamente, s-au elaborat 18 rapoarte:

>

>

autorizare prin procedura nationala:

- 3 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei;
- 1 raport cu propunere de autorizare.

reinnoirea APP prin procedura nationala:

- 10 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei;
- 4 rapoarte cu propunere de aprobare a reinnoirii APP.

De asemenea, in anul 2015, in DECPB au fost evaluate rapoartele privind experienta
post-marketing (Rapoarte actualizate ale datelor de siguranta si Raport cumulativ prescurtat, daca
este cazul) si elaborate 4 rapoarte de evaluare, in colaborare cu Serviciul farmacovigilenta si
managementul riscului.

in cadrul DECPB au fost evaluate, de asemenea, documentatiile de sustinere pentru
variatii (tip IA/IB/II) / modificari design/transfer APP, depuse prin procedura nationala:
Pentru variatii de tip IA si IB/modificari design/transfer APP/inscriptionare Braille,
dupa evaluarea documentatiei a fost emis un numar de 318 adrese/anexe catre solicitant (adresele
insotite de anexele cu solicitari au fost transmise in format electronic):

>

vV VvV VY Vv VvV ¥V V YV VV V V

21 adrese insotite de anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de
tip 1A simple;

109 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IA
simple;

10 adrese nsotite de anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de
tip 1A grupate;

25 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IA grupate;

25 adrese insotite de anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de
tip IB simple;

3 adrese insotite de anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de
tip IB simple - procedura worksharing;

50 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare pentru variatii de tip 1B
simple;

17 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB
simple - procedura worksharing;

6 adrese nsotite de anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de
tip 1B grupate;

1 adresa 1nsotitd de anexa cu solicitdri de completare a documentatiei pentru variatii de
tip 1B grupate - procedura worksharing;

15 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB
grupate;

9 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB
grupate - procedura worksharing;

1 adresa insotita de anexa cu solicitari de completare a documentatiei pentru 1 cerere de
modificare design;
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19 adrese cu propunere de aprobare pentru cereri de modificare design;
7 adrese cu propunere de aprobare pentru cereri de transfer APP.

Pentru variatii de tip II (simple si grupate) a fost elaborat un numar de 158 rapoarte

de evaluare, dupa cum urmeaza:

YV VVV ¥V VVYV

26 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip II simple;
34 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip II simple;

5 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip Il simple -
procedura worksharing;

13 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip II simple - procedura
worksharing;

22 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip II grupate;
26 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip II grupate;

11 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip II grupate -
procedura worksharing;

21 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip II grupate - procedura
worksharing.

Pentru 2 variatii de tip II, dupa evaluarea documentatiei post-aprobare au fost emise 2

rapoarte.

In decursul anului 2015, s-a continuat activitatea de evaluare a documentatiei de calitate
pentru medicamentele depuse prin procedura de recunoastere mutuala, dar si prin procedura
descentralizati, activitatea de acest tip finalizindu-se cu predarea la termenele prevazute a
rapoartelor de evaluare, dupa cum urmeaza:

Procedura de recunoastere mutuala

Pentru 17 medicamente, s-au elaborat 15 rapoarte autorizare/reinnoire APP:

>
>
>

8 rapoarte cu propunere de autorizare,
6 rapoarte cu propunere de reinnoire APP,
1 raport cu solicitari de completare a documentatiei.

In cadrul DECPB au fost evaluate, de asemenea, documentatiile de sustinere pentru variatii
depuse prin procedurd de recunoastere mutuald, pentru care au fost elaborate 102 anexe pentru
variatii de tip IB (anexe transmise DPE) si 62 rapoarte de evaluare si anexele corespunzatoare pentru
variatii tip I (transmise DPE) dupa cum urmeaza:

VV VYVV ¥V VVYVY

4 anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip IB simple;

33 anexe cu propunere de aprobare pentru variatii de tip 1B simple;

3 anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip 1B simple -
procedura worksharing;

18 anexe cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB simple - procedura
worksharing;

4 anexe cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip 1B grupate;

35 anexe cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB grupate;

5 anexe cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB grupate - procedurd
worksharing;

4 rapoarte cu solicitdri de completare a documentatiei pentru variatii de tip II simple;
22 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip Il simple;
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» 3 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip II simple -procedura

worksharing;

12 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip Il grupate;

11 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip Il grupate;

4 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip 1l grupate —

procedura worksharing;

> 6 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip Il grupate — procedura
worksharing.

YV VYV

e Procedura descentralizati

Pentru 7 medicamente propuse pentru autorizare, s-au elaborat 10 rapoarte:
» 5rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei,

» 3 rapoarte cu propunere de autorizare;

» 2 rapoarte cu propunere de respingere.

In decursul anului 2015, in cadrul DECPB a fost evaluati si documentatia de calitate
depusa in vederea aprobirii cererilor de desfasurare a studiilor clinice pentru 10 medicamente
investigationale de origine biologica, fiind elaborate 15 rapoarte de evaluare, dintre care:

» 6 rapoarte finale (pozitive);

» 8 rapoarte cu solicitari privind completarea documentatiei de calitate;

» 1 raport de evaluare a completarilor post-aprobare.

In ceea ce priveste activitatea de modificare a termenilor autorizatiilor de punere pe
piata pentru produsele biologice de uz uman, ca urmare a aprobdrii unor variatii de tip I sau II
sau ca urmare a unor corecturi editoriale, in cursul anului 2015, in DECPB, au fost efectuate 59 de
modificari la APP.

8. Asigurarea comunicarii si transparentei in activitate

ANMDM acorda o atentie deosebitd asigurarii unei bune informari si comunicari cu toate
partile interesate, in conformitate cu prevederile Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la
informatiile de interes public si ale Legii 95/2006 republicata - Titlul XVIII — Medicamentul,
referitor la transparenta si comunicare.

8.1. Comunicarea externa

In concordanta cu Strategia de comunicare pentru 2013-2015, in anul 2015 Agentia a
asigurat:

- comunicarea internd si externa, respectiv ludri de pozitie, comunicarea cu presa scrisa si TV
(telefonic, prin e-mail, interviuri televizate, participari la emisiuni TV), relatii cu alte institutii
specializate in domeniu din Romania si din afara tarii;

- liberul acces la informatiile de interes public in conformitate cu prevederile Legii 544/2001,
din oficiu si/sau la solicitare, atat pentru reprezentantii mass-media, cat si pentru orice persoand
interesata, oferind acestora informatii privind activitatea ANMDM sau informatii privind siguranta
medicamentelor de uz uman;

35/62



Anexa la HCA Nr.3/21.11.2016

- colaborarea tuturor departamentelor pentru o comunicare proactiva si reactiva, dupd
solicitare, respectiv  pentru asigurarea transparentei in  activitatea  Agenfiei, a

..........

accesibilitatii/disponibilitatii publice a informatiilor in domeniul medicamentului de uz uman.

Departamentul politici si strategii (DPS) a asigurat:

- culegerea datelor de la departamentele stiintifice si sistematizarea informatiilor solicitate in
vederea elaborarii si redactarii raspunsului solicitat de partile interesate;

- informarea reprezentantilor mass-media si/sau a altor solicitanti in termenele prevazute de
normele in vigoare, in cazul in care informatia solicitata este deja comunicata din oficiu in una
dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia unde informatia
solicitata poate fi gasita;

- informarea solicitantului, In termenele prevdazute de normele in vigoare, in cazul in care
informatia solicitata este identificata ca fiind exceptata de la accesul liber;

- difuzarea catre mass-media a comunicatelor oficiale si a ludrilor de pozitie ale ANMDM.

Agentia a urmarit continuu informarea corectd a partenerilor institutiei cu privire la
activitatile desfasurate in toate domeniile care alcatuiesc obiectul sau de activitate.

ANMDM a publicat trimestrial, pe website, Buletine Informative (BI) bilingve, care sunt
o oglinda a activitatii de reglementare legislativa in domeniul medicamentului, in concordanta cu
legislatia europeand, precum si a altor activitati prioritare ale Agentiei. In cuprinsul BI ale ANMDM
sunt publicate:

- Legi, Ordonante, Hotédrari de Guvern in domeniul medicamentelor de uz uman sau din alte
domenii de interes pentru ANMDM;

- Ordine ale ministrului sanatatii de aprobare a hotararilor Consiliului stiintific al ANMDM
si Ordine ale ministrului sdnatatii care privesc alte domenii de interes pentru ANMDM;

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM,;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM,;

- Lista trimestriala a cererilor de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata
primite de ANMDM,;

- Lista trimestriald a medicamentelor autorizate prin procedura centralizata de ciatre EMA,
pentru care s-a stabilit un pret de comercializare in Romania;

- Lista trimestriala a medicamentelor autorizate de punere pe piata de citre ANMDM;

- Lista trimestriala a seriilor de medicamente retrase de ANMDM din cauza unor
neconformitati de calitate.

ANMDM a asigurat actualizarea periodica pe website a Nomenclatorului medicamentelor
de uz uman, in care sunt cuprinse toate medicamentele cu drept de circulatie pe piata farmaceutica
din Romania, cu date despre denumirea comerciald, denumirea comund internationalda (DCI),
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd, forma farmaceutica, concentratie, calea de administrare,
forma de ambalare, modul de eliberare etc. In anul 2015, s-a continuat implementarea, pentru fiecare
medicament, a versiunilor electronice ale rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP),
prospectului si ale informatiilor privind etichetarea si inscriptionarea.

ANMDM dezvolta si actualizeaza permanent informatiile care pot fi gasite pe website-ul
bilingv al Agentiei. In acest scop, pe website-ul ANMDM au fost publicate si actualizate continuu
urmatoarele informatii si documente:

- comunicate de presa referitoare la siguranta medicamentelor ale Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si ANMDM;
- comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii;
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- anunturi 1n atentia detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd sau a altor parti interesate
in legatura cu probleme de interes pentru acestea;

- informatii privind medicamentele autorizate prin procedura centralizata;

- RCP pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura de recunoastere mutuala
si procedura descentralizata;

- RCP pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura nationala;

- lista angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de
Administratie, comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA);

- lista expertilor EMA nominalizati de ANMDM.

La rubrica ,,Inspectie farmaceutica” sunt publicate si actualizate continuu urmatoarele
informatii:

- lista fabricantilor romani de medicamente si substante farmaceutice active;

- lista fabricantilor din tari terte, certificati de ANMDM:;

- lista importatorilor romani de medicamente;

- lista distribuitorilor romani de medicamente;

- lista laboratoarelor de control al medicamentului;

- lista seriilor de medicamente retrase;

- lista persoanelor calificate certificate de ANMDM, precum si datele de contact pentru
transmiterea unei sesizari privind calitatea unui medicament.

Agentia urmareste continuu ca utilizatorii externi ai website-ului ANMDM sa poata
beneficia de actualizarea rubricilor cuprinzand legislatia Tn domeniul medicamentului, structurata
in functie de tipul actului normativ:

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern;

- Ordine ale ministrului sanatatii;

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM,;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM.

Dovada interesului crescut manifestat de partile interesate fata de informatiile publicate de
ANMDM pe website o constituie numdrul mare de vizitatori ai acestuia, de peste 100.000
vizitatori/an.

In anul 2015, ANMDM a continuat sa informeze partile interesate in legatura cu activitatea
desfasurata si prin intermediul altor publicatii decéat propriul Buletin Informativ, respectiv au fost
publicate articole semnate de specialisti ai Agentiei in ,,Practica farmaceutica” si ,,Politici de
sanatate”.

Reprezentanti ai ANMDM au participat cu lucrari de specialitate la numeroase manifestari
stiintifice/profesionale organizate in tard si in strainatate, conform celor prezentate la pct. 15.3.
Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor.

8.2. Comunicarea interna

In anul 2015 s-a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe care salariatii
Agentiei le pot gdsi pe intranet, in scopul unei cat mai bune si rapide informari in domeniul
profesional si/sau sub aspect organizatoric.

Urmatoarele informatii pot fi gasite pe intranet de catre angajatiit ANMDM:

- instructiuni ale Presedintelui ANMDM;
- politict ANMDM in domeniul calitétii;
- regulamente ale ANMDM,;
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- glosar privind asigurarea calitatii;

- planurile de activitati ale departamentelor;

- formulare utile;

- informatii ale Serviciului Farmacopee;

- rapoarte intocmite de persoanele care au participat la instruiri atat in tard, cat si in
strainatate;

- informatii utile;

- adrese utile etc.

9. Activitatea de management al calitatii

Activitatile desfasurate de Biroul de asigurare a calitatii (BAC) au ca scop stabilirea,
documentarea, implementarea, mentinerea si imbunatatirea continud a eficacitatii sistemului de
management al calitatii (SMC) in ANMDM.

Avand in vedere Politica referitoare la calitate si obiectivele calitatii, stabilite de managementul
de la cel mai inalt nivel, precum si procesele identificate si aplicate, marimea si structura ANMDM si
principiile SR EN 1SO 9001 si 9004 in vigoare, BAC a participat si in anul 2015, alaturi de celelalte
structuri organizatorice, la implementarea, dezvoltarea si imbunatatirea SMC in organizatie (ANMDM).

Astfel, au fost elaborate:

e Programul de audit intern al calitatii pentru anul 2015;

e Programul de activitate BAC pentru anul 2015;

e Programul de instruire BAC pentru anul 2015;

e Programele individuale de instruire pentru anul 2015.

Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului de audit intern al
calitatii pentru anul 2015, aprobat de Presedintele ANMDM.

In contextul obligatiei previzute la articolul 827 aliniatul (2) din Legea 95/006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata - Titlul XVIII - Medicamentul, capitolul X -
Farmacovigilenta, conform careia: ,,Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale efectueaza un audit periodic al sistemului sau de farmacovigilentd si raporteaza
rezultatele Comisiei Europene pana la 21 septembrie 2013 si, ulterior, la fiecare 2 ani”, a fost
transmis Comisiei Europene, in data de 10.09.2015, ,,Raportul citre Comisia Europeani
referitor la auditul de farmacovigilentd desfisurat in numele Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale - Romania”.

Alte procese desfasurate in BAC:

e Acordarea de consultanta in domeniul SMC diferitelor structuri organizatorice din cadrul
ANMDM,;

o Elaborarea documentelor solicitate de catre BAI privind stadiul implementarii
sistemului de control intern/managerial;

e Elaborarea documentelor solicitate de catre BAI privind Registrul riscurilor, la nivelul
BAC;

e Actualizarea bazelor de date specifice BAC (suport electronic - Registre PSO - structuri
organizatorice ANMDM, Glosar asigurarea calitatii, Situatii PSO/MC-ANMDM etc.).
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10. Dispozitive medicale
10.1 Activitatea de control prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale

ANMDM este, de la crearea sa in 2010, prin fuziunea ANM cu Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale (OTDM), singura institutie abilitata si capabila si evalueze performantele si
securitatea dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Unitatea Nucleara (UN) desfasoara acelasi tip de activitati ca si Departamentul Tehnic-
Laboratoare (DTL), dar pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante. Din acest motiv, raportul
de activitate este comun, cu precizarile de rigoare. Anul 2015 a fost la fel de aglomerat pentru DTL
si pentru UN ca si anii precedenti. La fel ca In ultimii ani, ponderea cea mai mare in activitatea din
2015 a celor doua entitati a fost cea de control prin verificari periodice ale dispozitivelor medicale.
Aceasta activitate se efectueaza pentru toate dispozitivele medicale montate si puse in functiune si
cu un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive medicale, atat din domeniul public, cat si
din cel privat si constd in evaluarea performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate in
utilizare, buletinul de verificare periodicd fiind unul din documentele necesare incheierii
contractului de servicii medicale 1Incheiat 1intre casele de asigurdari de sandtate si
cabinete/spitale/centre medicale. Pentru fiecare dispozitiv medical verificat se intocmeste si cate un
raport de incercari, care se pastreaza in dosarul respectiv si se transmite beneficiarului doar la cerere,
contra cost, alaturi de buletinul de verificare periodica.

In conditiile in care numarul de dispozitive medicale de pe o comandi variaza de la 1 la
cateva zeci 1n spitale, iar numarul specialistilor si mijloacelor de masurare adecvate este limitat, este
evident ca activitatea s-a desfasurat pe baza de programare.

O mare parte a solicitarilor inregistrate a fost din partea unitatilor sanitare publice, care
sunt scutite de plata tarifelor. Aceste solicitari au fost si pentru cele mai multe dintre dispozitivele
medicale. Prin urmare, situatia lucrarilor finalizate in anul 2015 se prezinta astfel:

Total cereri inregistrate: 1300

Total buletine de verificare periodica emise: 1631

Total avize de utilizare emise: 259

Total dispozitive medicale verificate: 6779

Total unitati mobile de interventie verificate: 746

Total rapoarte de incercari emise: 4521

Total rapoarte de incercari negative (dispozitive medicale respinse): 84

Laboratoarul de verificari si incercari dispozitive medicale din cadrul DTL si UN urmareste
permanent modul in care se pdstreaza conditiile de implementare a standardului SR EN 17025
pentru incercdrile acreditate.

In 2015 au fost efectuate si 2 audituri interne de citre un angajat al ANMDM instruit in acest
Sens.

Tarifele practicate de ANMDM - DTL si UN, au la baza OMS nr.1356/13.11.2013.

In anul 2015 au putut fi achizitionate echipamente de masura si control ale dispozitivelor
medicale necesare desfasurarii activitatii pe teren si in cadrul laboratorului de incercari.

La punctul de lucru din Bd. N. Titulescu s-a realizat, din fondurile alocate, repararea
instalatiei de Incalzire a imobilului, cu o vechime de peste 30 de ani si igienizarea $i amenajarea
spatiilor afectate ca urmare a interventiei.
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Tot in anul 2015, pentru asigurarea unor conditii optime de lucru, au fost achizitionate si
instalate 12 aparate de aer condifionat si o centrald termica pe gaz formata din 2 cazane de 150 KW
legate 1n cascada.

10.2 Activitatea de inspectie si evaluare unitati tehnico-medicale

Departamentul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale (DEUTM) si-a desfasurat activitatea in
baza titlului XIX din Legea nr.95/2006, cu modificarile ulterioare si a OMS nr. 748/2014 de
aprobare a Normelor metodologice de aplicare a titlului X1X din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
ulterioare, referitoare la avizarea unitatilor de tehnicd medicala, pana in martie 2015. In martie 2015
a intrat in vigoare OMS nr.309/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului
XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, iar in august 2015 a fost
republicatd Legea nr.95/2006, avand ca urmare renumerotarea titlurilor si a articolelor. Astfel,
dispozitivele medicale sunt tratate in titlul XX al legii republicate.

Activitatea a constat In evaluarea capabilitafii organizatiilor de a presta serviciile in
domeniul dispozitivelor medicale (opticd medicald, protezare, reparare, mentenanta,
instalare/punere in functiune) pentru care s-a solicitat avizul de functionare si emiterea avizelor de
functionare si a anexelor acestora, atat pentru activitatile evaluate, cat si pentru cele de import si/sau
distributie dispozitive medicale. De asemenea, s-a desfasurat concomitent, conform prevederilor
OMS care guverneaza activitatea departamentului, si preschimbarea avizelor de functionare emise
anterior intrdrii In vigoare a OMS 748/2014.

Departamentul trebuie sd acopere activitatea la nivelul intregii tari, efectuand atat evaluarea
initiald a organizatiilor in vederea obtinerii avizului, evaluarile de supraveghere la fiecare 2 ani in
vederea mentinerii avizului, emiterea avizelor de functionare noi si anexelor acestora si
preschimbarile solicitate, tindnd cont de termenele prevazute in OMS.

Situatia lucrdrilor DEUTM in 2015 se prezinta astfel:

- nr. lucrari in portofoliu in 2015: 881

din care:

- nr. lucrari evaluare si evaluare-supraveghere in desfasurare la inceputul anului: 26

- nr. solicitari noi de evaluare inregistrate: 236

- nr. de lucrari de supraveghere repartizate: 377

- nr. evaluari initiale efectuate: 180

- rapoarte de evaluare emise: 170

- nr. rapoarte de evaluare nefavorabile: 4

- nr. lucrari evaluare-supraveghere efectuate, cu emitere raport: 342

- nr. rapoarte de evaluare-supraveghere nefavorabile: 11

- nr. rapoarte de evaluare-supraveghere cu restrangere de domenii: 27

- nr. lucrari anulate (nu s-a depus dosarul in vederea efectuarii evaluarii, organizatia nu desfagoara
decat activitate de comercializare, nu s-au intrunit conditiile desfagurarii supravegherii): 133
- nr. lucrari finalizate: 655

- nr. lucrari evaluare si evaluare-supraveghere in desfasurare la sfarsitul anului: 226

Saptamanal, au avut loc instruiri interne si discutii legate de situatiile Intalnite in teren pentru
ca Intregul personal sa actioneze unitar si sa se poata aduce imbunatatiri activitatilor desfasurate.
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Personalul departamentului s-a achitat de sarcinile de serviciu la nivelul asteptarilor,
efectuand si delegatii in tara de cate 5 zile consecutiv, pentru mai multe lucrari in aceeasi localitate,
astfel Incat sa se eficientizeze deplasarile in teritoriu. NU S-au nregistrat intarzieri in emiterea
avizelor/anexelor la avizele de functionare, iar preschimbarile solicitate s-au efectuau in termenele
legale.

In octombrie 2015 s-a transmis Ministerului Sanatatii un prim proiect de modificare a OMS
309/2015, pentru a se actualiza In concordanta cu republicarea Legii nr. 95/2006.

11. Relatii internationale

In anul 2015 au continuat participarile specialistilor ANMDM la activititile diverselor
institutii i organisme europene de profil cu care intrefine relatii de colaborare:

11.1. Participarea la activitatile Agentiei Europene a Medicamentului (EMA)

ANMDM a participat activ prin reprezentantii sai, Incd din anul 2003, la initiativa Agentiei
Europene a Medicamentului, ca observatori la grupurile de lucru, comitetele stiintifice si grupurile
pentru implementarea tehnologiei informatiei dedicate medicamentelor de uz uman.

Aceasta participare a reprezentat i continud sa reprezinte mijlocul cel mai eficient de a
mentine Agentia conectata la activitatile europene in domeniul medicamentului.

Membri cu drepturi depline, ncepand cu anul 2007, la comitetele stiintifice si grupurile de
lucru ale EMA, specialistiit ANMDM au participat in 2015 la peste 100 de reuniuni ale acestora,
respectiv la urmatoarele Comitete stiintifice si grupuri de lucru ale EMA:

- Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use - CHMP);

- Comitetul pentru medicamente orfane (Committee for Orphan Medicinal Products -
COMP);

- Comitetul pentru medicamente din plante (Committee for Herbal Medicinal Products -
HMPC);

- Comitetul pentru medicamente de uz pediatric (Paediatric Committee - PDCO);

- Comitetul pentru terapii avansate (Committee for Advanced Therapies - CAT);

- Grupul de lucru al CHMP pentru sigurantd (CHMPSafety Working Party);

- Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC);

- Grupul de lucru al CHMP pentru produse din sange (CHMP Blood Products Working
Party);

- Grupul de lucru al CHMP pentru produse biologice (CHMP Biologics Working Party);

- Grupul de lucru al CHMP pentru vaccinuri (CHMP Vaccines Working Party);

- Grupul de lucru comun CHMP/CVMP pe probleme de calitate (CHMP/CVMP Quality
Working Party);

- Grupul de lucru pentru inspectorii GMP/GDP (GMP/GDP Inspectors Working Group);

- Subgrupul de lucru pentru baza de date EudraGMP (EudraGMP database sub-working
group);

- Grupul de lucru pentru inspectorii GCP (GCP Inspectors Working Group);

- Grupul de lucru pentru inspectorii GLP (GLP Inspectors Working Group);
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- Grupul de lucru pentru inspectorii de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Inspectors
Working Group);

- Grupul de lucru pentru baza de date a medicamentelor autorizate in UE (EudraPharm TIG);

- Grupul de lucru pentru baza de date de reactii adverse (EudraVigilance TIG) ;

- Grupul de lucru pentru baza de date europeand pentru studii clinice (EudraCT Clinical
trials TIG);

- Grupul de lucru pentru reteaua informatica europeana (EudraNet TIG);

- Grupul de lucru pentru transmisia electronica a documentelor (e-Submission TIG);

- Grupul de lucru pentru termenii controlati (European Union Telematics Controlled Terms
- EUTCT);

- Grupul de lucru pentru managementul informatiilor privind medicamentul (Product
Information Management - PIM);

- Grupul de lucru pentru verificarea calitatii traducerii informatiilor privind medicamentul
(Quality Review Documents - QRD);

- Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate (Invented Name Review Group).

11.2. Participarea la activitiatile organismului Sefii Agentiilor Medicamentului
(HMA)

Reprezentantii ANMDM participa activ la intdlnirile organismului european denumit Sefii
Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies - HMA), precum si la reuniunile
grupurilor de lucru coordonate de acest organism. Acestea sunt:

- Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuald si descentralizata pentru
medicamente de uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human - CMDh);

- Grupul de lucru al managerilor de calitate (HMA Working Group of Quality Managers);

- Grupul de lucru pentru legislatie (EMACOLEX - European Medicines Agencies
Cooperation on Legal Issues);

- Grupul de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii (Working Group of
Communication Professionals - WGCP);

- Grupul de lucru pentru aplicarea legislatiei/combaterea falsificarii medicamentelor
(Working Group of Enforcement Officers - WGEO));

- Grupul de lucru pentru facilitarea studiilor clinice (Clinical Trials Facilitation Group -
CTFG);

- Grupul de lucru pentru medicamente homeopate (Homeopathic Medicinal Products
Working Group - HMPWG).

11.3. Participarea la activititile Consiliului Uniunii Europene (UE) si Comisiei
Europene (CE)

In anul 2015, specialistii ANMDM desemnati au fost prezenti la intalnirile coordonate de
Consiliul UE si CE, printre care Grupul de lucru pentru medicamente si dispozitive medicale al
Consiliului UE, la care s-au dezbatut propunerile pentru un nou Regulament privind dispozitivele
medicale, Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman (Standing Committee), Comitetul
farmaceutic (Pharmaceutical Committee), Recomandari pentru solicitanti (Notice to Applicants).
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11.4. Participarea la activitatile Organizatiei Mondiale a Sanatitii (OMS)

ANMDM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calitatii medicamentelor care
circula pe piata internationala.

In anul 2015, Agentia a eliberat Certificatul medicamentului in format OMS, pentru un
numar de 466 medicamente ale producatorilor romani care au urmarit autorizarea acestora in alte
tari.

11.5. Participarea la activitatile Comisiei Farmacopeii Europene

Reprezentantul desemnat de ANMDM, cu statut de membru al Comisiei Farmacopeii
Europene, a participat la Sesiunile de lucru ale acesteia din anul 2015, precum si la Intrunirea anuala
a secretariatelor Farmacopeilor nationale din tirile membre ale Conventiei pentru elaborarea
Farmacopeii Europene.

Totodata, s-a continuat colaborarea cu Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM) in elaborarea si reactualizarea Termenilor Standard (TS), in limba
romana, care reprezinta traducerea TS adoptati de Comisia Farmacopeii Europene.

11.6. Participarea la activitatile Retelei europene a laboratoarelor oficiale de control
al medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories - OMCL)

Aceste activitati au fost prezentate la pct. 7.1 1 7.2.
12. Activitatea de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor

Departamentul de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor (DLIGED) si-
a indeplinit si in 2015 rolul de a mentine, in conditii optime, comunicarea cu EMA si de a asigura
un schimb de informatii in timp real intre Agentie si colaboratorii externi (DAPP, distribuitori,
profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti, organizatii si asociatii).

In anul 2015 s-a continuat intretinerea, modificarea si actualizarea bazei de date a
Nomenclatorului de medicamente de uz uman. La cererea Ministerului Sanatatii, a Casei Nationale
de Asigurari de Sandtate, a Presedintelui ANMDM sau a diverselor departamente din cadrul
Agentiei, s-au extras date din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman pentru intocmirea de
rapoarte cu caracter statistic.

De-a lungul intregului an s-a asigurat mentenanta website-ului ANMDM (www.anm.ro) si
a altor aplicatii software (intretinerea, modificarea si actualizarea pe website a motoarelor de cautare
(Nomenclator, cautare dupa anumite cuvinte cheie, administrare medicamente retrase, administrare
unitati GMP), a sectiunii ,,Contrafacere” (proiect in derulare — www.crimemedicine.ro, care a
presupus: realizare site, participare la cursuri de specialitate, investigatii pe internet, realizare de
dosare de investigatii); totodata, s-au efectuat numeroase activitati legate de actualizarea pe website
a diferitelor sectiuni (Buletine Informative, Formulare, Hotarari ale Consiliului Stiintific al
ANMDM, Legislatie, Comunicate de presi, Intrebari si rdspunsuri, Anunturi importante,
Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, etc.), precum si activitagi de
intretinere, modificare si actualizare a website-ului de intranet al ANMDM.

S-a asigurat intretinerea si administrarea serverelor ANMDM (server de fisiere, server
web-intranet, server internet cu mai multe servicii, server de contabilitate).
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Au fost configurate statii de lucru pentru a putea fi utilizate In webinare prin utilizarea
serviciului Adobe Connect — 35.

S-a asigurat Intretinerea si depanarea software si hardware a echipamentelor existente si
instalarea si configurarea calculatoarelor aflate in folosinta salariatilor. S-au intretinut si administrat
programul antivirus NOD 32 si programe de securitate pe serverele ANMDM.

Serviciul de management al datelor si documentelor a asigurat intrarea documentelor in
Agentie si repartizarea acestora catre serviciile si birourile aferente, eliberarea tuturor documentelor
din Agentie catre colaboratorii externi si a facilitat circulatia cat mai rapida a documentelor intre
departamentele Agentiei.

In anul 2015, Serviciul de management al datelor si documentelor a fost implicat in mai
multe tipuri de activitati, dintre care evidentiem urmatoarele:

- eliberarea APP si anexelor 1, 2, 3 4 i 5 - pentru 1179 de medicamente din care 792 prin
PE si 387 prin PN;

- eliberarea listelor APP — 238 liste (pentru 1179 APP);

- introducerea in baza de date “Registratura” a informatiilor privind medicamentele
autorizate - 1179 medicamente;

- actualizarea server-ului cu APP si cu cele 5 anexe referitoare la prospect, rezumatul
caracteristicilor produsului, ambalaj, date privind compozitia calitativd si cantitativa a
medicamentului, date privind fabricatia medicamentului — pentru 1179 APP;

- redactarea adreselor de informare a producatorilor privind eliberarea APP conform
instructiunilor Presedintelui si arhivarea unei copii la dosarul produsului - 642 adrese;

- redactarea angajamentelor pentru producatori privind eliberarea APP si arhivarea in
dosarul de autorizare — 383 adrese;

- introducerea in baza de date “Registraturd” a adresei de ridicare si arhivarea acesteia in
dosarul de autorizare - 1214 adrese;

- participarea la sedintele Comisiei de autorizare de punere pe piata - 21 sedinte;

- tehnoredactarea certificatului medicamentului in format OMS: 466 certificate;

- tehnoredactarea adreselor prin care se confirma ca produsul este in curs de reinnoire a APP,
cu mentiunea “poate fi comercializat” — 16 adrese pentru 36 medicamente;

- Intocmirea proceselor verbale pentru Autorizatiile pentru furnizarea unor medicamente
pentru nevoi speciale (ANS) - 28 procese verbale;

- tehnoredactarea ANS - 68 ANS pentru 72 medicamente.

13. Asigurarea implementarii politicilor si strategiillor ANMDM

In anul 2015, Departamentul politici si strategii (DPS) a desfasurat urmatoarele activitati:

- a elaborat, prin colaborare interdepartamentald, sub coordonarea conducerii ANMDM,

Strategia organizationala a ANMDM pentru 2015-2017, contribuind si la implementarea acesteia
in special prin:

e consolidarea statutului de autoritate nationald de referintd in domeniul
medicamentului de uz uman, pe segmentul de activitate care ii revine;

e consolidarea statutului de sursa experta si de incredere de informatii exacte in
domeniul medicamentului de uz uman, furnizate in timp util catre partile interesate,
participand activ si prioritar la implementarea Strategiei de comunicare a ANMDM
pentru 2013-2015, pe plan intern si extern, urmarind permanent $i modalitati de
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imbunatatire a acesteia, precum si adaptarea la noile solicitari si la dinamica
modificarilor din planul legislativ si socio-economic.

Promotor al Strategiei de comunicare a ANMDM pentru 2013-2015, DPS a asigurat in anul
2015:

- elaborarea si transmiterea catre mass-media a raspunsurilor si ludrilor de pozitie ale
conducerii ANMDM prin:

- interviuri TV, inclusiv emisiuni in direct;

- raspunsuri in scris pentru presa TV si presa scrisa;

- interviuri telefonice pentru presa scrisa, TV si radio;

- comunicate de presd si anunturi importante postate pe site-ul ANMDM,;

- participarea la manifestari stiintifice, cu lucrari in care se prezintd punctul de vedere

al ANMDM in diferite probleme legate de medicamentul de uz uman;

- comunicarea cu alte institutii specializate in domeniu din Romania si din afara tarii.

- liberul acces la informatiile de interes public in conformitate cu prevederile Legii
544/2001, din oficiu si/sau la solicitare, atat pentru reprezentantii mass-media, cat si pentru orice
persoana interesata, oferind acestora informatii privind activitatea ANMDM sau informatii privind
siguranta medicamentelor de uz uman;

- informarea reprezentantilor mass-media si/sau a altor solicitanti in termenele prevazute de
normele 1n vigoare, in cazul in care informatia solicitatd este deja comunicatd din oficiu in una
dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia unde informatia
solicitata poate fi gasita;

- informarea solicitantului, in termenele prevazute de normele in vigoare, In cazul in care
informatia solicitata este identificata ca fiind exceptata de la accesul liber;

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru a culege si sistematiza informatiile
solicitate de mass-media in vederea elaborarii i redactarii raspunsului solicitat.

DPS a participat, alaturi de celelalte departamente profesionale, la gestionarea bunei
functionari a ANMDM 1n cadrul retelei europene a autoritatilor competente in domeniul
medicamentului, indeplinind rolul de placa turnantad intre Agentie si autoritatile europene si
internationale din domeniu prin:

- gestionarea §i monitorizarea participarii angajatilor Agentiei desemnati ca titulari sau
inlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale EDQM, ale
Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale CE;

- actualizarea periodica a Listei angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau Tnlocuitori la
comitetele stiintifice si grupurile de lucru, in conformitate cu deciziile Presedintelui si postarea
acesteia pe website-ul ANMDM;

- asigurarea comunicdrii cu EMA pentru nominalizarea specialistilor Agentiei ca
titulari/inlocuitori;

- verificarea/centralizarea formularelor completate de specialistiit ANMDM desemnati ca
reprezentanti la intalnirile comitetelor stiintifice si ale grupurilor de lucru la nivel european;

- comunicarea cu secretariatele grupurilor de lucru/comitetelor stiintifice ale organismelor
europene de profil, enumerate mai sus, pentru transmiterea formularelor;

- evidenta electronicda a documentelor primite in versiunea pe hartie de la OMS, EDQM,
OMCL etc. si repartizarea lor departamentelor spre informare sau exprimarea opiniei.

DPS a elaborat Raportul anual de activitate al ANMDM pentru anul 2014 prin coroborarea
datelor din rapoartele de activitate ale structurilor ANMDM.
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DPS a asigurat, de asemenea:

- centralizarea i gestionarea in directoarele dedicate sedintelor Consiliului stiintific, a
versiunilor electronice a 32 hotarari ale Consiliului stiintific (HCS) de la faza de proiect pana la
publicarea pe site (la “Legislatie” si “Buletine informative”), in conformitate cu PSO
interdepartamentala (3 HCS cu caracter normativ nu au fost inca aprobate prin OMS la nivelul
anului 2015);

- pregatirea sedintelor Consiliului stiintific, intocmirea ordinii de zi, trimiterea documentelor
membrilor Consiliului stiintific, in versiune electronica/hartie;

- activitatea de secretariat stiintific al Consiliului si intocmirea procesului-verbal al
sedintelor.

S-a continuat elaborarea Buletinelor Informative (BI) ale ANMDM, care au fost postate pe
website-ul Agentiei, respectiv:

- 4 Bl in limba romana (nr. 4/2014; nr. 1/2015; nr. 2/2015; nr. 3/2015)

- 4 Bl in limba engleza (nr. 3/2014; nr. 4/2014; nr. 1/2015; nr. 2/2015).

DPS a participat la realizarea interfetei dintre ANMDM si partile interesate prin
actualizarea si Tmbunatatirea informatiilor cuprinse pe website-ul ANMDM, in colaborare cu
celelalte departamente ale institutiei, prin gestionarea postarii:

- documentelor legislative, anunturilor in limba romana si limba engleza;

- Buletinelor Informative ale ANMDM in limba roméana si limba engleza;

- Listei actualizate a angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau Inlocuitori la comitetele
stiintifice si grupurile de lucru ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), precum si ale
"Sefilor Agentiilor Medicamentului", ale Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor
(EDQM), ale Consiliului Europei, ale Consiliului Uniunii Europene, ale Schemei de Cooperare in
domeniul Inspectiilor Farmaceutice (PIC/S) si ale Comisiei Europene.

DPS a asigurat de asemenea:

- traducerea in limba englezd a Buletinelor Informative trimestriale ale ANMDM;

- traducerea Comunicatelor de presa ale EMA, documentelor EMA cu intrebari si raspunsuri,
Comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, directiilor de actiune propuse de
EMA (,,Lines to take”), materialelor educationale etc.;

- urmdrirea in scopul asigurarii conformitatii terminologiei cu terminologia europeand, in
special a website-urilor EMA si EUDRA;

- asigurarea consultantei pentru traducerea de RCP si prospecte, a corespondentei si
comunicarii in limba engleza cu organismele europene;

- verificarea traducerii rapoartelor de evaluare si a documentelor in limba engleza, in cadrul
procedurii de recunoastere mutuala;

- asigurarea, la solicitarea diferitelor structuri ale ANMDM, a consultantei/traducerii
corespondentei si comunicarii specifice cu diferite organisme internationale si/sau reprezentanti ai
companiilor farmaceutice;

- actualizarea versiunii in limba engleza a website-ului ANMDM prin traducerea actelor
normative, a anunfurilor si comunicatelor ANMDM.

Asigurarea comunicarii cu Reprezentanta permanenta a Romaniei la UE/Bruxelles s-a
realizat prin:
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- monitorizarea/gestionarea in evidente electronice a tuturor e-mail-urilor (peste 600 de e-
mail-uri) primite de la Reprezentanta Permanenta (RP) a Romaniei la UE si/sau Ministerul Sanatatii,
referitoare la participarea angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de
administratie, comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale EDQM, ale
Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale PIC/S si ale CE si redirectionarea acestora catre expertii
ANMDM desemnati;

- coordonarea si monitorizarea participarii specialistilor ANMDM desemnati la intalnirile
grupurilor de lucru/comitetelor mentionate anterior §i asigurarea corespondentei cu RP la UE,
referitor la acest aspect, dupa caz;

- monitorizarea/gestionarea in evidente electronice a 14 Decizii ale CE si 2 acorduri prin
consens ale CMDh (Grupul de coordonare a procedurii de recunoastere mutuala si descentralizate),
primite de la Registrul Extern UE/RP a Romaniei la UE, referitoare la: medicamente autorizate cu
conditionari, la mentinerea/suspendarea/retragerea/modificarea APP ca urmare a finalizarii
procedurilor de arbitraj pe probleme de siguranta, calitate, eficacitate, cu redirectionarea acestora
catre specialistiit ANMDM desemnati pentru implementarea acestora in Romania (in cazul celor 10
Decizii CE si 2 acorduri prin consens ale CMDh care se refereau la medicamente autorizate si in
Romania);

DPS a asigurat, de asemenea, efectuarea activitdtilor referitoare la Farmacopee prin
coordonarea activitatilor tehnico-stiintifice rezultate in urma aderarii Romaniei la ,,Conventia
pentru elaborarea Farmacopeii Europene” din cadrul Consiliului Europei, respectiv prin:

- participarea, prin reprezentantul desemnat, la Sesiunile anuale ale Comisiei Farmacopeii
Europene, in calitate de membru al acesteia si la intalnirea anuala a secretariatelor Farmacopeilor
Autoritatilor nationale competente;

- centralizarea i analiza documentatiei transmise de Comisia Farmacopeii Europene/EDQM
in versiune electronica;

- intretinerea si actualizarea bazei de date ,,INFO-Serviciul Farmacopee”, din reteaua
intranet a ANMDM, care contine versiunile electronice ale evidentei documentatiei din dotare, a
Termenilor standard in limba roméana si a altor informatii utile;

- evidenta in dosare/directoare a farmacopeilor nationale si internationale din dotare, precum
si a altor documente provenite de la Comisia Farmacopeii Europene, Farmacopeea Statelor Unite
ale Americii (USP), reviste de specialitate (Pharmeuropa, Pharmeuropa-Bio, Pharmeuropa
Scientific Notes) etc.

- Intretinerea si actualizarea bazei de date cu coordonatele de contact pentru institutii ale
statului, organizatii europene si internationale, agentii omoloage din UE, personalitati, colaboratori
etc.

In anul 2015, DPS a primit noi atributii. Astfel, din luna februarie a gestionat adresa de e-
mail lipsamedicament@anm.ro, infiintata la cererea Ministerului Sanatatii. Misiunea DPS 1in
gestionarea acestel noi atributii consta in colaboararea cu alte departamente din cadrul ANMDM
pentru a raspunde sesizdrilor venite de la pacienti, medici sau farmacisti in legaturd cu
discontinuitatea Tn aprovizionarea pietii farma cu unele medicamente sau chiar cu incetarea unor
APP la solicitarea detinatorului APP. De asemenea, pe langa raspunsurile catre cei care au scris pe
adresa de e-mail, DPS s-a ocupat de centralizarea acestor sesizari si a informat permanent
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conducerea ANMDM 1in legatura cu lipsa anumitor medicamente, pentru a se informa mai departe
Ministerul Sanatatii in vederea gasirii unor solutii.
Tot DPS, in anul 2015, a coordonat participarea unor reprezentanti ai ANMDM ca lectori la
manifestarile stiintifice ale mai multor societati medicale:
- Congresul National de Alergologie si Imunologie Clinica — mai 2015, Poiana Brasov
- Abordarea Multidisciplinara a Tuberculozei — septembrie 2015, Constanta
- Conferinta Nationald de Hematologie Clinica si Medicind Transfuzionala — octombrie 2015,
Sinaia
- Congresul National de Dermatologie — octombrie, Bucuresti.

Din 2015, din luna aprilie, DPS s-a ocupat si de administrarea paginii de Facebook a
ANMDM (redactarea anunfurilor si a comunicatelor ANMDM, postarea Comunicatelor Agentiei
Europene a Medicamentului referitoare la reevaluarea profilului de sigurantd al unor
medicamente/clase de medicamente, formularea raspusurilor la mesajele adresate direct pe pagina
de socializare).

In anul 2015, DPS s-a ocupat si de organizarea a doua mese rotunde cu asociatiile
reprezentative ale pacientilor. Prima masa rotunda a fost organizata in data de 25.03.2015 avand ca
tema prezentarea Fisei pacientului pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente.
Cea de-a doua manifestare de acest gen a avut loc in 20.05.2015, privind activitatea de
farmacovigilenta la nivelul Uniunii Europene, respectiv monitorizarea si reevaluarea profilului de
sigurantd al unor medicamente sau clase de medicamente. In cadrul acestei manifestari, un
reprezentant al DPS, a sustinut prezentarea privind “ Implementarea Deciziilor Comisiei Europene
sau a acordului prin consens al Grupului de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si
descentralizata, referitoare la medicamentele de uz uman — una din misiunile ANMDM?”.

Incepand din 2015, ANMDM a gestionat permanent o rubrica dedicati, in revista “Politici
de Sanatate” cu aparitie lunara, prin redactarea de articole privind activitatea ANMDM si legislatia
de profil in Uniunea Europeana (UE), de catre reprezentantii conducerii $i ai unor structuri din
cadrul institutiei, printre care si DPS. Dintre temele abordate amintim: exportul paralel, evaluarea
tehnologiilor medicale, contrafacerea medicamentelor, Fisa pacientului pentru raportarea spontana
de reactii adverse suspectate la medicamente, administrarea codeinei la copii - restrictionata in UE,
medicamente pentru nevoi speciale, tratamentul de ultima instanta, controlul publicitatii la
medicamente in diferite State Membre ale UE.

DPS si-a adus contributia, aldturi de Departamentul juridic la elaborarea Memorandumului
de intelegere incheiat in 19 august intre ANMDM si Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Serbia (ALIMS). In baza acestui Memorandum de intelegere, o
delegatie a ANMDM, din care facea parte si un reprezentant al DPS, a luat parte, in noiembrie 2015,
la al 11-lea Simpozion al ALIMS, desfasurat la Kragujevac, Serbia.

DPS a fost implicat, alaturi de DAG, in sprijinirea EDQM in organizarea la Bucuresti a
training-ului privind Farmacopeea Europeana. In deschiderea lucrarilor sesiunii de training,
reprezentantul DPS a sustinut prezentarea: ,,Farmacopeea Romana: traditie, utilizare si dezvoltare”.
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14. Activitatea juridicai a ANMDM

Principala atributie a Departamentului juridic (DJ) este cea de reprezentare a institutiei in
cadrul instantelor de judecata. In cursul anului 2015, DJ a reprezentat ANMDM intr-un numir de
47 de litigii avand ca obiect procedura insolventei, plangeri contraventionale, ordonante de plata,
contestatie in anulare, revizuire, raspundere civila contractuald, evacuare, ordonanta presedintiala,
obligatia de a face.

Domeniile abordate de litigiile in care autoritatea a fost parte au vizat majoritatea ramurilor
dreptului (dreptul muncii, dreptul civil, dreptul procesual civil, dreptul administrativ, contencios
administrativ, etc.).

De remarcat este faptul ca in anul 2015 se constatd o crestere a litigiilor in care a fost
implicata autoritatea, aceasta, in principal, ca urmare a extinderii atributiilor ANMDM in domeniul
tehnologiilor medicale si cel al dispozitivelor medicale, prin Hotararea Guvernului (HG) nr.
315/2014 pentru modificarea si completarea HG nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si prin HG nr.1184/2014 privind
desfiintarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare, precum si pentru modificarea
unor acte normative din domeniul sanatatii, cu referire si la aceasta din urma, la modificarea si
completarea HG nr. 734/2010.

De asemenea, peste 20% dintre litigiile inregistrate in anul 2015 au avut ca obiect obligatia
de a face, respectiv obligarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, a
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, a Ministerului Sanatatii si Guvernului Romaniei sa emita
decizie/hotarare de includere a unor medicamente in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum §i denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin HG nr.720/2008.

In desfasurarea celui de-al doilea obiect al sau de activitate, Departamentul juridic, impreuna
cu departamentele profesionale din cadrul ANMDM, a intocmit documentatiile (proiectele de acte
normative, notele de fundamentare, referatele de aprobare) pentru promovarea prin intermediul
ordonatorului principal de credite, Ministerul Sanatatii, a unor proiecte de acte normative, conform
celor descrise la pct. 3 “Activitatea de reglementare”.

Activitdtile profesionale ale Departamentului juridic au avut in vedere, in principal,
asigurarea indeplinirii atributiilor cuprinse in Capitolul IV, Sectiunea 13 din Regulamentul de
organizare $i functionare al ANMDM (ROF — ANMDM), aprobat prin OMS nr.1031/2011, dar si
alte activitati printre care mentionam:

- acordarea avizului cu privire la legalitatatea masurilor ce urmeaza a fi luate, precum si a
oricaror acte care pot angaja raspunderea patrimoniala a institutiei;

- acordarea avizului cu privire la interpretarea corecta a actelor normative cu aplicabilitate
in sectorul de activitate al ANMDM;

- intocmirea proceselor-verbale ale celor 2 sedinte ale Consiliului de administratie al

ANMDM |, cand s-au aprobat 6 hotarari ale acestuia;

- alte lucrari aferente asigurarii activitatilor de secretariat al Consiliului de administratie;

- avizarea deciziilor Presedintelui ANMDM;

- gestionarea activitatilor de securitate a institutiei;
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- participarea in calitate de membri, in componenta comisiilor de evaluare a procedurilor de
achizitii de bunuri si servicii;

- participarea in comisiile anuale de inventariere a patrimoniului;

- participarea la activitati de consultanta la solicitarea departamentelor;

- asigurarea vizei de control financiar preventiv a documentelor financiar-contabile ale
institutiei;

- intocmirea documentelor necesare pentru deplasarile externe ale personalului ANMDM la
sedintele comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale EMA sau la alte grupuri de lucru ale
autoritatilor competente in domeniul medicamentului.

DJ, alaturi de celelalte departamente, a contribuit la activitatea de combatere a falsificarii
medicamentelor, motiv pentru care si in cursul anului 2015 a continuat colaborarea initiata anterior
prin incheierea in 2010 a Protocolului de cooperare cu Inspectoratul General al Politiei Romane, ce
are ca obiectiv principal stabilirea cadrului general pentru cooperarea bilaterald si schimbul de
informatii ITn domeniul falsificarii medicamentelor de uz uman, in conformitate cu atributiile si
competentele specifice prevazute de legislatia in vigoare.

Tot in domeniul contrafacerii de medicamente este de remarcat -colaborarea
interinstitutionala in baza Protocolului privind prevenirea si combaterea contrafacerii si traficului
de produse medicamentoase, semnat in cadrul Proiectului SAVEMED, care are ca principale
obiective:

a) prevenirea si combaterea punerii pe piata, fabricarii, importului, exportului, detinerii,
depozitarii, tranzitului si distributiei, precum si utilizarii produselor medicamentoase
contrafacute;

b) respectarea legislatiei in domeniul medicamentelor;

¢) informarea reciproca cu datele si informatiile pe care le detine fiecare parte si care
sunt utile in vederea indeplinirii atributiilor specifice celeilalte parti;

d) prezentarea de note fundamentate factorilor legislativi cu atributii In domeniu, in
vederea imbunatatirii legislatiei nationale, implementdrii in legislatia nationala a
reglementdrilor comunitare, respectiv semnarea conventiilor internationale care sa
permita o actiune eficientd in vederea combaterii falsificarii medicamentelor;

e) utilizarea informatiilor rezultate din studiile si analizele de piata efectuate de firme
specializate pentru cunoasterea cat mai exacta a pietei produselor medicamentoase;

f) supravegherea functionarii pietelor in vederea identificarii situatiilor de incalcare a
legislatiei nationale/comunitare si internationale Tn materie de contrafacere de produse
medicamentoase, pentru luarea masurilor necesare de catre parteneri, potrivit
competentelor fiecareia si corelarea acestora;

g) sprijinirea reciproca in vederea asigurarii securitdtii medicamentelor, prin colaborarea
tuturor partilor implicate, potrivit competentelor si a obligatiilor ce le revin, pentru
identificarea medicamentelor falsificate, retragerea de pe piata a acestora si identificarea
sursei contrafacerii.

Prin aceste demersuri se asigura cadrul de aplicare a prevederilor Directivei 2011/62/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, in ceea ce priveste
prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate n lantul legal de aprovizionare, publicatd in
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Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L174/86 din 01.07.2011, transpusa in
legislatia nationald prin OUG nr. 91/decembrie 2012 pentru modificarea si completarea unor acte
normative din domeniul sanatatii.

15. Activitatea privind managementul resurselor umane
15.1. Politica de resurse umane

Obiectivele principale ale activitagii Departamentului de resurse umane, salarizare (DRUS)
din cadrul ANMDM sunt urmatoarele:

- asigurarea resurselor umane pentru structurile ANMDM, aflate si in 2015 in deficit de
personal cu nalta calificare, in special medico-farmaceutica, personalul care poate asigura, practic,
realizarea obiectului de activitate al Agentiei.

- dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor, respectiv prin:

e formarea si perfectionarea personalului de specialitate, pentru asigurarea
unui nivel de specialitate de inalta calificare, menit sa asigure solutionarea
problemelor specifice atributiilor ANMDM;

e planificarea, implementarea si evaluarea procesului de instruire si
perfectionare a personalului ANMDM; in acest context, se remarca faptul ca
activitatea sa de instruire se planifica anual la nivel departamental, pe baza
activitatii specifice si pregatirii fiecarui angajat. Se efectueaza instruirea la
angajare, urmarindu-se continuarea sistematica a instruirii profesionale, atat
plan extern, de catre institutii specializate pe domenii, in domenii precum:
managementul asigurdrii calitatii (ISO 9001 si 9004), instruirea specifica
activitatii de inspectie farmaceutica, farmacovigilenta, evaluare si autorizare
studii clinice, legislatie financiar contabila etc.;

e participarile active, cu lucrari la diferite simpozioane, congrese cu tematica
in domeniul medicamentului ca §i participarea sustinuta, competenta a
specialistiior ANMDM la grupurile de lucru ale organismelor europene si
internationale din domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale.

15.2. Activitatea de asigurare a resurselor umane in cadrul structurilor ANMDM

In ceea ce priveste acest obiectiv principal al activitatii DRUS, in anul 2015, se poate afirma
ca departamentul a desfasurat un proces continuu de analiza a necesarului de resurse umane al
institutiei, de elaborare a strategiilor si politicilor de personal, in concordantd cu obiectivele si
eficienta organizatiei pe termen lung. In acest sens, s-a avut in vedere posibilitatea de a asigura
structurile din cadrul institutiei cu personal calificat de specialitate, menginerea si utilizarea eficienta
a personalului existent. In legatura cu acest aspect, de importanti maxima pentru buna desfasurare
a activitatii institugiei, trebuie evidentiat faptul ca in anul 2015, a continuat sa fie deblocata scoaterea
la concurs a posturilor vacante in baza art. 31 din Ordonanata de Urgenta nr. 83 din 12 decembrie
2014 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice in anul 2015, precum si alte masuri
in domeniul cheltuielilor publice, in conformitate cu care “In anii 2015 si 2016, numdrul maxim de
posturi care se finanteaza din fonduri publice, pentru institutiile si autoritatile publice, indiferent
de modul de finantare si subordonare, se stabileste astfel incdt sa se asigure plata integrala a
drepturilor de natura salariala acordate in conditiile legii, cu incadrarea in cheltuielile de personal
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aprobate prin buget. Ordonatorii de credite stabilesc numarul maxim de posturi care se finanteaza
in anii 2015 5i 2016...”

Din textul de lege mentionat rezultd insa faptul ca au putut fi scoase la concurs posturile
vacante din cadrul institutiei, insa doar cu condifia incadrarii in bugetul de cheltuieli aprobat pentru
capitolul destinat cheltuielilor salariale. Avand in vedere aceasta restrictionare, DRUS nu si-a putut
realiza obiectivul de acoperire a deficitului de personal calificat din cadrul ANMDM. Mai mult
decat atat, ANMDM nu a putut fructifica pe deplin posibilitatea scoaterii la concurs a posturilor
faptul ca un numar de 30 de posturi vacante din statul de functii a fost redus, astfel ca din numarul
total de 384 de posturi, institutia noastra a ramas cu 354.

Angajarile care au putut fi facute, au fost In numar de 15, pe posturi devenite vacante in
cursul anului 2015, pentru care exista buget aprobat pentru cheltuielile salariale ale acestora.

In concluzie, deficitul de personal calificat nu a putut fi acoperit nici in cursul anului 2015,
departamentele de specialitate din cadrul institutiei, confruntdndu-se in continuare cu lipsa de
personal medico-farmaceutic calificat adecvat.

15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor

Participarea la luarea deciziilor la nivel european, implicarea activa la lucrarile comitetelor
stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene in domeniul medicamentului de uz uman,
presupun un inalt nivel de competenta al specialistilor ANMDM. Este desigur un obiectiv de prim
ordin al Agentiei, care nu poate fi realizat fard un program de instruire continud, specifica pentru
dezvoltarea profesionald in acest domeniu, la sediul Agentiei, dar mai ales, fard participarea la
instruiri organizate pe plan national sau international de catre diferitele autoritati si organisme de
profil.
financiare limitate ale institutiei, o parte din specialistit ANMDM a putut beneficia de instruire. Ca
urmare a activitatilor de instruire, au fost Imbunatatite activitatile de validare administrativa a
cererilor si a documentatiei de autorizare, de gestionare a informatiilor despre medicamente, de
evaluare stiintificd a documentatiei. A fost posibild initierea si desfasurarea corespunzitoare a
activitatii, la nivel similar autoritatilor nationale competente din UE, cotate ca avand un inalt nivel
de competenta si exigentd, in cadrul procedurilor europene de autorizare (procedura de recunoastere
mutuald, procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata si procedura descentralizatd).

In anul 2015 au avut loc numeroase participari de referinta ale personalului la evenimente
stiintifice/profesionale, la unele dintre acestea, cu prezentari de lucrdri de specialitate:

e in tara:

- participare cu lucrarea ,, Relatia ANMDM — mass-media intre parteneriat real si deziderat utopic”,
la Scoala de Vara pentru Jurnalisti — Jurnalism Farmaceutic, a doua editie, organizata de Colegiul
Farmacistilor din Romania, Sighisoara, iunie 2015;

- participarea cu lucrarea ,,Monitorizarea implementarii deciziilor Comisiei Europene si a pozitiilor
adoptate prin consens de Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala §i
descentralizata referitoare la siguranta medicamentului de uz uman — una dintre misiunile
ANMDM - 1a Congresul National de Toxicologie, octombrie 2015;
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- participare cu lucrarea: ,,Legislatia UE, garantul calitatii, eficacitatii §i sigurantei vaccinurilor
autorizate de punere pe piata” in cadrul sedintei Grupului PSD din Senat, pentru semnarea
Rezolutiei pentru informare si educare privind vaccinarea copiilor;

- participare cu lucrarea ,, Actualizarea Bazei de Date de Termeni Standard in limba romdna,
procedura in curs de desfasurare la ANMDM”, la Conferinta Nationald de Farmacie, noiembrie
2015;

- participare la Premiile de Excelenta in Sanatate, aprilie 2015;

- participare la evenimentul privind ,,Misiunea economica indiana in domeniul farma”, februarie
2015;

- participare la Gala Farmacistilor, eveniment de premiere a excelentei in profesia de farmacist,
decembrie 2015;

- participare la Atelier de lucru — ,./mbunatdatirea comunicarii dedicate programelor de imunizdri si
sandtate publica”, organizat de Societatea Romana si Microbiologie in parteneriat cu Asociatia
Jurnalistilor din Domeniul Medical, septembrie 2015;

- participare la “International Health Forum: Changing the paradigm: reducing healthcare costs
through patient centered strategies”- eveniment organizat de Asociatia Producatorilor de
Medicamente Generice din Romania (APMGR)- septembrie 2015;

- participare la Simpozionul “From Science to Guidance and Practice. Industrial Manufacturing
and Control of Pharmaceutical Products” - organizat de firma O.F. SYSTEMS — Romania, in
octombrie 2015;

- participare la Congresul International “From Science to Guidance and Practice” dedicat
domeniului farmaceutic, organizat de compania O.F. Systems in colaborare cu Asociatia Cadrelor
Didactice din Facultatea de Farmacie Bucuresti, octombrie 2015;

- participare la Seminarul cu tema "Solutii si Inovatii pentru Industria Farmaceutica”, organizat de
compania SARTOROM 1in colaborare cu Asociatia Cadrelor Didactice din Facultatea de Farmacie
Bucuresti, octombrie 2015;

- participare la Expozitia internationala pentru aparate de masura si control ROMCONTROLA
2015, a 22 -a editie, martie 2015 la Bucuresti, Complexul Expozitional Romexpo;

- participare la Simpozionul dedicat noutatilor in spectrometria de masa (cu participarea firmei
SHIMADZU - Japonia) si microscopia electronicd de transmisie (cu participarea firmei JEOL -
Japonia), organizat de firma VIOLA — SHIMADZU Romania, aprilie 2015;

- participare la Simpozionul “Inorganics standards and reagents in Quality Control for
Pharmaceutical labs” organizat de Merck Romania, septembrie 2015;

- participare la Simpozionul , OCTOBER SARTOFEST”, organizat de firma TEKNOLEB -
Romania, septembrie 2015;

- participare la Conferinta de Farmacovigilentd “Pharmacovigilance Conference on risk
management, electronic reporting, XEVMPD updates, audits, inspections and periodic reporting”,
mai 2015;

- participarea la Conferinta interdisciplinara de farmacie, septembrie 2015;

- participare la Conferinta Nationald Anuala cu tema “Asigurarea calitatii ingrijirilor de sanatate”,
organizat de OAMGMAMR (Ordinul Asistentilor Medicali Bucuresti), mai 2015;

- participare la Conferinta Nationald Anuald cu tema “Asistentii medicali si moasele o resursa
vitala pentru asigurarea calitatii ingrijirilor de sandatate, ingrijiri de calitate si siguranta
pacientului”, organizat de OAMGMAMR (Ordinul Asistentilor Medicali Bucuresti), mai 2015.
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e 1n strainitate:

- participare la cursul “Fundamentals of cGMP Influenza Vaccine Manufacturing”, organizat de
Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA), SUA la Golden LEAF
Biomanufacturing Training and Education Center (BTEC), Raleigh, North Carolina, SUA, iunie
2015;

- participare in cadrul procesului de evaluare a Autoritatii competente nationale din Azerbaidjan,
organizat de Organizatia Mondiala a Sanatatii, OMS [WHO National Regulatory Authority (NRA)
assessment in Azerbaijan], in Baku, septembrie 2015;

- participarea la a 151-a Sesiune a Comisiei Farmacopeii Europene - participare ca membru al
Comisiei FE, Strasbourg, Franta, martie 2015;

- participare la Intdlnirea anuali a Secretariatelor Farmacopeilor Autorititilor Nationale
Competente- iunie 2015, Utrecht, Olanda.

- participarea la Intrunirea Grupului de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii (Working
Group Communication Professionals), aflat sub egida organismului european sefii Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies) — decembrie 2015, Edinburgh, Marea Britanie.

- participare la Intalnirea anuali a retelei laboratoarelor oficiale pentru controlul medicamentului,
Bruxelles - Belgia, iunie 2015;

- participare la Intalnirea anuald pentru medicamentele autorizate prin procedura mutuald/
descentralizata (MRP/DCP) si medicamentele autorizate centralizat (CAP)", Zagreb, noiembrie
2015;

- participare la conferinta - 8th EGA Pharmacovigilance Discussion Conference, Londra ianuarie
2015;

- participare la intalnirea - Strengthening Collaborations for Operating Pharmacovigilance in
Europe (SCOPE) Joint Action, Londra, septembrie 2015;

- participare la atelierul de lucru Signal detection Workshop, European Medicines Agency, Londra,
decembrie 2015;

- participarea la cursul de instruire pentru inspectorii de farmacovigilenta, Londra, noiembrie 2015;
- participarea la intilnirea cu privire la supravegherea pietei si tratarea rapoartelor privind
neconformitatile de calitate suspectate la medicamente, organizata de EMA, Londra, octombrie
2015;

- participare la cursul “Global Learning Opportunities for Vaccine Quality (GLO/VQ) Good
Clinical Practices Inspection training course, Cape Town”, Africa de Sud, iulie 2015.

e participare on-line la instruiri:

- webinar — “Article 57 Publication Dashboard Report support webinar” - decembrie 2015;

- webinar — ,,Application of fundamental statistical principles in Scientific Advice assessment” —
decembrie 2015;

- webinar EMA “The revised Risk Management Plan assessment process for new marketing
authorisations” —mai 2015;

- webinar “EMA Pharmacovigilance training - aprilie 2015;

- webinar on key elements related to the new process of the PhV referral procedures- aprilie 2015;

- webinar “How to Prepare a Successful CEP Application*, organizat de EDQM- noiembrie
2015;
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webinar “Regulatory Awareness Session on ATMPs*“, organizat de EMA, martie 2015, via
Adobe Connect;

webinar «Biologicals of the twenty-PhEur-st century», organizat de EDQM, martie 2015, via
global.gotowebinar.com ;

webinar «Certification and EDQM inspections» organizat de EDQM, noiembrie 2015, via
Adobe Connect com;

webinar «Glass containers for pharmaceutical use», organizat de EDQM, decembrie 2015, via
global.gotowebinar.com;

webinar «CAT webinar on ATMPs classification», organizat de EMA, decembrie 2015, via
Adobe Connect com.

Si in anul 2015 activitatea de instruire s-a completat cu instruiri interne:

instruiri pe baza unor materiale si referate elaborate de cadrele cu studii superioare din cadrul
departamentelor de specialitate, conform planului de instruire;

instruiri legate de munca ale personalului cu pregatire medie — prelucrarea PSO specifice;
instructajul de securitate §i sandtate in munca, atat pentru cadrele cu studii superioare, cat si
pentru cadrele cu studii medii si personalul auxiliar;

instructajul I1n domeniul situatiilor de urgentd, atat pentru cadrele cu studii superioare, cat si
pentru cadrele cu studii medii i personalul auxiliar;

pentru inspectorii din sediul central s-a realizat instruire specifici pentru dezvoltarea
profesionald, dupa cum urmeaza:

- 2 sesiuni de instruire BPF, organizate de reprezentantele Klarwin si Pall din Romania, avand
cateme: Filtrarea sterilizanta si tehnologiile de unica folosinta (mai 2015), respectiv Validarea
proceselor de fabricatie sterile (octombrie 2015);

- informare privind problemele discutate la grupurile de lucru ale EMA (inspectie BPF, BPD,
BPSC si FV) — pe baza rapoartelor intocmite de reprezentantii DIF;

- in luna iunie, ANMDM a organizat o sesiune de instruire comuna, atat pentru inspectorii din
sediul central, cat si pentru inspectorii teritoriali, care a cuprins teme de legislatie in domeniul
BPD, in domeniul tehnicilor de inspectie precum si aspecte curente ale activitatii de
supravegherea calitatii.

16. Activitatea economica

In anul 2015, bugetul de cheltuieli aprobat a fost de 21.962.000 lei.
In conditiile lipsei de personal de specialitate, ANMDM a incasat in

baza activitatilor prestate catre terti, in acest an, tarife si taxe in valoare de 70.698.580,03 lei, suma
care a fost virata integral catre bugetul de stat.

17. Activitatea de administratie generala

Ca si in anii precedenti, Departamentul Administratie Generald (DAG) a depus eforturi

pentru indeplinirea obiectivelor propuse, raspunzand, in masura posibilului, solicitarilor din partea
structurilor ANMDM.
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Activitatea de achizitii publice la nivel de¢ ANMDM s-a desfasurat in cadrul Serviciul

achizitii publice, care:

YV V VYV V¥V
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a elaborat Programul anual al achizitiilor publice pe anul 2015;

a centralizat referatele anuale de necesitate intocmite de catre departamentele ANMDM in
vederea elaborarii Programului anual al achizitiilor publice pe anul 2016;

a intocmit Raportul anual al achizitiilor publice in vederea transmiterii acestuia catre
Autoritatea Nationala pentru Reglementarea si Monitorizarea Achizitiilor Publice, pana la data
de 31 martie a fiecarui an pentru anul precedent;

a operat modificari si completari ulterioare in programul anual al achizitiilor publice prin
intocmirea filelor aferente programului anual al achizitiilor publice;

a intocmit notele de fundamentare necesare in vederea obtinerii fondurilor pentru investitiile din
cadrul departamentului;

a derulat si a definitivat procedura de achizitie publica — Cerere de oferte cu faza finala de
licitatie electronica pentru achizitionarea de “Echipamente de masura si control” - 9 loturi;

a achizitionat investitiile incluse in Lista de investitii aferenta anului 2015 :

- 11 pozitii echipamente - in valoare de 636.000 lei;

- Software / licente in valoare de 56.000 lei;

a intocmit documentatia necesara Incheierii contractelor de achizitie publica
produse/servicii/lucrari - 57,

a monitorizat derularea contractelor de achizitie publica de produse/ servicii/ lucrari;

a Intocmit documentele constatatoare la finalizarea contractelor de achizitie publica si
publicarea acestora in SEAP;

a rezolvat 824 de referate de necesitate pentru achizitia publica de produse/servicii/lucrari;

a realizat un numar de 374 achizitii prin cumparare directd din catalogul SEAP;

a intocmit urmatoarele documente :

angajamente bugetare globale (ABG-uri) - 27,

angajamente bugetare individuale (ABI-uri) aferente contractelor — 415;

propuneri de angajare cheltuieli (PAC-uri) - 652;

ordonantari de plata (OP) - 841,

a asigurat constituirea si pastrarea in cadrul serviciului a dosarelor de achizitii publice pentru
produse, servicii si lucrari;

a asigurat indeplinirea obligatiilor referitoare la publicitate (publicarea in SEAP a inifierii
achizitiilor prin cumpdrare directd din catalogul electronic SEAP, notificari de atribuire);

a primit §i analizat referatele de necesitate de achizitie publicd de produse/ servicii/ lucrari;

a intocmit notele justificative privind alegerea procedurii de achizitie publica;

a intocmit si actualizat permanent baza de date a contractelor de achizifii de
produse/servicii/lucrari si a documentelor de platd aferente acestora (ABG, ABI, PAC, OP, etc.);
a ITntocmit documentele (referate, adrese) necesare activitagii serviciului.

18. Activitatea de audit intern

Auditul public intern, conform Legii nr. 672/2002 privind auditul public intern este definit

ca activitate functional independenta si obiectiva, care da asigurari si consiliere conducerii pentru
buna administrare a veniturilor si cheltuielilor publice, perfectionand activitatile entitatii publice.
Ajutd entitatea publicd sa-si indeplineasca obiectivele printr-o abordare sistematica si metodica,
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care evalueaza si Tmbunatateste eficienta si eficacitatea sistemului de conducere bazat pe gestiunea
riscului, a controlului si proceselor de administrare. In principal, unei misiuni de audit i se pot atribui
trei obiective principale:

- asigurarea conformitatii procedurilor si a operatiunilor cu normele legale - auditul de regularitate;
- evaluarea rezultatelor privind obiectivele urmadrite si examinarea impactului efectiv — auditul de
performanta;

- evaluarea sistemelor de management si control intern — auditul de sistem.

Structura de audit intern (Biroul de audit intern-BAI) constituita la nivelul ANMDM este
subordonatd Presedintelui ANMDM. Evalueazad obiectiv disfunctionalitatile constatate Ia
departamentele Agentiei, supuse auditarii si formuldrii unor recomandari adecvate solutionarii
acestora.

Pentru anul 2015 in Planul de Audit Public Intern au fost aprobate 5 misiuni de audit:

v' Evaluarea activitatilor in cadrul Serviciul de Prevenire si Protectie in domeniul Securitatii
Evaluarea activitatilor in cadrul Departamentului Administratie Generala,
Evaluarea activitatilor in cadrul Departamentului Evaluare Tehnologii Medicale;
Evaluarea activitatilor in cadrul Serviciul Studii Clinice;
Evaluarea activitatilor in cadrul Serviciul Farmacovigilenta si Managementul Riscului.

ASANENEN

Gradul de indeplinire a Planului de Audit Public Intern pentu anul 2015 a fost de 100%.

Obiectivele stabilite in cadrul misiunilor efectuate la structurile auditate au fost
urmatoarele:

- modul de organizare si functionare a activitatilor;

- respectarea sarcinilor, atributiilor si legislatiei specifice;

- evidenta si raportarea activitatilor din cadrul structurilor auditate;
- arhivarea documentelor.

Dintre riscurile cu un potential impact asupra activitatii desfasurate de ANMDM in
perioada analizatd putem enumera: riscurile de organizare, riscurile operationale, riscurile
legislative si riscurile financiare.

Principalele recomandari formulate se pot sintetiza in respectarea legislatiei in vigoare, respectarea
Regulamentului de Organizare si Functionare al ANMDM si implementarea Ordinului
nr.400/12.06.2015 privind Codul controlului intern / managerial al institutiilor publice.

La recomandarea Presedintelui ANMDM s-a efectuat si o misiune de consiliere a
Departamentului Procedurd Nationald in relatia cu Departamentul economic.

19. Dificultati intampinate

ANMDM s-a confruntat, incepand cu anul 2009, cu mai multe dificultati in indeplinirea
misiunii sale, dintre care trebuie evidentiate dificultatea angajarii de personal de specialitate si
mai mic decat necesitdtile reale ale institutiel) pentru asigurarea unei instruiri adecvate a
personalului si a unor echipamente de laborator la nivelul impus de cerintele Retelei Laboratoarelor
Oficiale de Control al Medicamentelor (OMCL) din care facem parte, caracterul limitat al bazelor
de date.
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20. Prioritati/proiecte pentru anul 2016
ANMDM se va concentra in continuare pe:

- evaluarea stiintificd a documentatiei referitoare la calitatea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor care se autorizeaza pentru punerea pe piata;

- completarea Legii 95/2006 in ceea ce priveste reglementarea publicitatii dispozitivelor medicale
si stabilirea ulterioara de norme de evaluare;

- prevenirea, in limita noastrd de competentd, a contrafacerii medicamentelor si dispozitivelor
medicale, la care se adauga pregatirea din timp a sistemului national pentru implementarea actelor
delegate privind codul unic pentru medicamente, aprobate de Comisia Europeand, in conformitate
cu Directiva europeana privind medicamentele falsificate;

- reorganizarea interna a Agentiei pentru eficientizarea pe cat posibil a activitatii;

- instruirea adecvatd a personalului de specialitate existent si nou angajat (de subliniat cd un bun
evaluator se formeaza in minimum 5 ani, expertiza in evaluare fiind un garant al punerii pe piata de
medicamente care corespund cerintelor actuale la nivel UE);

- continuarea si imbunatatirea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale;

- imbunatatirea criteriilor de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea acordarii unui punctaj pe
baza caruia sa se decida includerea/neincluderea in Lista de medicamente compensate si gratuite,
aprobata prin HG 720/2008. Se urmareste stabilirea unor criterii generale de desfasurare a unor
studii ,, real-life ” pentru medicamente noi, pentru care autoritatile de prestigiu in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale din Franta (HAS), Germania (IQWIG), Marea Britanie (NICE) nu si-au
formulat inca raportul,;

- pregatirea din timp a legislatiei secundare care sa asigure implementarea, la nivel national, a
Regulamentului de studii clinice, odata ce portalul EMA pentru studii clinice va deveni functional
(preconizat pentru 2018);

- intdrirea activitatii de farmacovigilenta si de inspectie farmaceutica, in acord cu eforturile depuse
in acest sens la nivelul EMA. Raportarea de reactii adverse la nivel national std la baza deciziei
asupra oportunitatii reevaludrii raportului beneficiu-risc pentru un medicament sau o clasd de
medicamente. Inspectia farmaceutica are rolul de a verifica respectarea regulilor de buna practica
de fabricatie, buna practica de distributie, de laborator, de laborator analitic, Tn activitatea de
farmacovigilentd si nu Tn ultimul rand, in activitatea din unitatile in care se desfasoara studii clinice;
- stabilirea unei politici adecvate de interventic a ANMDM pentru evitarea riscului de
discontinuitate a aprovizionarii pietii farma cu anumite medicamente. In acest sens, se va avea in
vedere:

= gasirea unei solufii viabile pentru indeplinirea obligatiei legale de serviciu public;

= cresterea numarului de medicamente incluse in planul anual de testare, pentru o
supraveghere mai eficientd a calitatii medicamentelor in circuitul terapeutic;

= cresterea numarului de inspectii inopinate pentru verificarea respectarii Regulilor de
Buna Practica de Distributie.

g w e

prin tehnologia de virtualizare. Efectuarea demersurilor de solicitare a acestui sistem §i motivare a
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importantei in ceea ce priveste viitorul pe termen lung al serviciilor informatice din cadrul
ANMDM,;

- elaborarea proiectului de securizare refea ANMDM, acces internet si dispozitive mobile de stocare
USB.

Sunt proiecte pentru care Agentia ar avea nevoie de:

e mai multi specialisti de inaltd calificare In domeniul medicamentului de uz uman si al
dispozitivelor medicale, pentru asigurarea indeplinirii tuturor obligatiilor ce-i revin Agentiei in
termenele legale;

e mai multd flexibilitate in angajare;

e un buget care sa-i permitd o competitie directd cu celelalte autoritati competente in domeniul
medicamentului de uz uman din Uniunea Europeand in toate activitatile de profil pe care le
desfasoara;

e implicarea Agentiei, din ce in ce mai mult, in luarea deciziilor la nivel european, prin
imbunatdtirea activitatii raportorilor, a evaluarilor de farmacovigilenta, a unei activitati de
evaluare a documentatiei de autorizare la un inalt nivel de competenta stiintificd in cazul
atribuirii rolului de Stat Membru de Referinta in cadrul procedurii descentralizate de autorizare
de punere pe piata, prin implicarea in procedura centralizata de autorizare, care se realizeaza
folosind expertiza existenta la nivel national in UE.

In domeniul dispozitivelor medicale, pentru anul 2016, ANMDM are in vedere revizuirea
procedurii de evaluare a unitatilor tehnico- medicale, in functie de schimbarile pe care le va aduce
noul ordin de aplicare a Legii nr. 95/2006, republicata, astfel incat furnizarea serviciilor in domeniul
dispozitivelor medicale sa atinga nivelul tehnic si calitativ asteptat.

De asemeneca, ANMDM 1isi propune inventarierea lucrarilor departamentului si
implementarea unui mod nou de evidenta electronicd a supravegherilor pietii dispozitivelor
medicale.

In sectorul emiterii avizelor de functionare si a anexelor acestora, pe langd activititile
curente, pana la 1 octombrie 2016 trebuie preschimbate circa 977 de avize de functionare emise in
baza OMS 1636/2004, cu modificirile ulterioare. In masura in care timpul si resursele o vor permite,
ANMDM isi propune abordarea infiintarii unei baze de date publice, pentru ca cei interesati sd aiba
acces la avizele de functionare emise/suspendate/retrase.

Pentru consolidarea si Imbunatatirea activitdtii de audit intern se propune:

- participarea la cursuri de perfectionare In domenii ce au legatura cu auditul public intern
organizate la nivel de Ministerul Sanatdfii si/sau Ministerul de Finante sau alte institutii
abilitate;

- Intocmirea si publicarea de Ghiduri procedurale de catre specialistii din Ministerul Sanatagii
— privind auditul public intern al activitatilor din sistemul sanitar;

- Intocmirea si publicarea de Ghiduri procedurale de catre specialistii din Ministerul Sanatagii
privind riscurile din domeniul sanitar;

- organizarea de cursuri/instruiri la nivel de Ministerul Sanatatii privind accesarea fondurilor
europene - metode de aplicare — proceduri - riscuri.
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CONCLUZII

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este
autoritatea nationald competenta in domeniul medicamentului de uz uman, al evaluarii tehnologiilor
medicale si al dispozitivelor medicale, a carei activitate se desfasoard in directia promovarii si
protejarii sanatatii publice, pe de o parte prin garantarea respectarii standardelor europene de
calitate, eficacitate si sigurantd de catre medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania,
precum si, pe de altd parte, prin garantarea mentinerii unui nivel ridicat al performantelor si
securitatii dispozitivelor medicale aflate in utilizare in retelele sanitare din intreaga tara. Este o
misiune care impune o autoevaluare continud, o adaptare permanentd a strategiei propuse la
problemele socio-economice sau orice alt tip de provocari care pot aparea la un moment dat si care
se realizeaza prin eforturi sustinute.

ANMDM urmareste permanent consolidarea parteneriatului cu profesionistii din domeniul
sanatatii, cu industria farmaceutica, cu mass-media ca formator de opinie si nu in ultimul rand, cu
pacientul, in vederea promovarii unei politici adecvate de autorizare, reglementare si control in
domeniile sale de competenta: medicamentul de uz uman, evaluarea tehnologiilor medicale si
dispozitivele medicale.

ANMDM a dovedit si in 2015 calitatea sa de partener echidistant al tuturor reprezentantilor
industriei farmaceutice (fabricanti, detindtori de APP, importatori), al distribuitorilor angro, al
profesionistilor din domeniul sdnatatii (medici si farmacisti). Comunicarea cu toti jucatorii implicati
in piata farma a constituit §i Tn acest an o preocupare majora, constanta, in incercarea, nu intotdeauna
soldata cu succes, de a gasi solutii viabile care sd creeze un cadru legislastiv de sustinere a politicii
Ministerului Sanatatii de asigurare a accesului pacientilor la tratamentele prescrise, si mai ales la
tratamente cu medicamente noi, moderne, disponibile in alte state membre ale Uniunii Europene
(UE) in sistemul de asigurari de sanatate.

Activitatea curentd a ANMDM in 2015 a insemnat emiterea unui total de 1179 APP (387
prin PN - procedura nationalda de autorizare de punere pe piata si 792 APP prin PE - procedurile
europene de autorizare de punere pe piata. Comparativ cu anii precedenti se manifestd o tendinta de
scadere a numadrului de APP eliberate de ANMDM prin PN. Acest lucru se poate explica prin
reducerea capacitatii Agentiei de procesare a documentatiei din cauza scaderii numarului de
specialisti angajati si a fluctuatiei personalului, dar si prin relativa scddere a numarului de solicitari,
in favoarea procedurilor europene (PE), ceea ce este absolut normal, avind in vedere ca Romania
este un stat membru UE cu o piata farmaceutica aflata intr-un continuu proces de armonizare cu
cerintele europene

in 2015 se mentin in topul intrarilor pe piati medicamentele generice. In Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman in 2015, aproximativ o treime sunt medicamente originale autorizate
prin procedura centralizata, respectiv de catre Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency-EMA), intrate pe piata din Romania la solicitarea detinatorului de APP, restul
de 2/3 fiind generice.

In anul 2015, Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale (DETM) a inregistrat 45
de cereri pentru evaluarea a 42 de denumiri comune internationale (DCI) noi, continuand o activitate
al carei rezultat, in 2015, 1-a constituit actualizarea de 3 ori a HG Nr. 720 din 9 iulie 2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.
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ANMDM s-a concentrat in ultimii ani pe implementarea unei strategii de comunicare cu
toate partile interesate, in randul carora toate organizatiile de pacienti au ocupat si ocupa un loc
important. O dovedesc si mesele rotunde organizate la sediul ANMDM, pe de o parte, cu teme de
interes pentru pacienti si, pe de altd parte, participarea reprezentantilor ANMDM la intrunirile
acestora cu sustinerea de prezentari si raspunsuri la intrebarile puse de participantii la discutii.

Activitatea de farmacovigilenta desfasurata in ultimii ani de Serviciul de farmacovigilenta
si managementul riscului este an de an mai complexd, in linie cu dinamica reglementarilor si
respectiv ghidurilor europene de profil. Numarul de reactii adverse (RA) spontane raportate este in
continud crestere. Este o dovadd a importantei pe care medicii, personalul sanitar in general, o
acorda sigurantei pacientului. ANMDM a continuat si in 2015 sa faca apel la raportarea de RA prin
diverse mijloace (pe site, in cadrul manifestarilor stiintifice, al intdlnirilor cu asociatiile si
organizatiile profesionale si de pacienti), subliniind de fiecare data importanta responsabilizarii
profesionistilor si pacientilor, in egald masurd, in ceea ce priveste contributia la cunoasterea
profilului de sigurantd al medicamentelor prin aceste raportari, care, dupa o riguroasa evaluare pot
genera noi informatii despre medicamente.

ANMDM a urmadrit si in 2015 asigurarea supravegherii sigurantei medicamentelor de uz
uman aflate in circuitul terapeutic, nu numai prin activitatea de farmacovigilenta, dar si prin cea de
inspectie farmaceutica, cu aplicarea de sanctiuni la constatarea nerespectarii reglementarilor de
profil, in vigoare.

Dupa 2007, ANMDM a devenit autoritatea nationald competentd in domeniul
medicamentului de uz uman, ceea ce a iInsemnat:

- participari active la dezbateri, in cadrul reuniunilor bilunare/lunare/semestriale ale comitetelor
stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene coordonatoare in domeniul
medicamentului de uz uman (Agentia Europeand a Medicamentului- EMA, Sefii Agentiilor
Medicamentului- HMA, Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului- EDQM, Comisia
Europeana);

- sustinerea activitdfii de reglementare prin adoptarea de noi hotarari ale Consiliului stiintific al
ANMDM si acordarea de suport tehnic la solicitarea Ministerului Sanatatii;

- implementarea strategiilor organizationala si de comunicare ale ANMDM,;

- continuarea comunicdrii §i respectiv a participdrii la reuniuni/workshop-uri/conferinte/sedinte
informale cu diferitele categorii de parti interesate (reprezentanti ai industriei farma, asociatii ale
pacientilor, reprezentanti ai mass-media, organizatii ale profesionistilor din domeniul sanatitii) cu
dezbaterea unor aspecte specifice medicamentului de uz uman;

- participarea reprezentantilor Agentiei, cu lucrari de specialiate, la diferite evenimente stiintifice,
dovedind o data in plus, deschidere spre comunicare si transparenta in activitate.

Managementul de la cel mai inalt nivel al organizatiei (ANMDM) impreuna cu toate structurile
Agentiei, a urmarit, §i in anul 2015, implementarea, dezvoltarea si imbunatatirea SMC in ANMDM, pe
baza principiilor SR EN 1SO 9001 si 9004 in vigoare.

ANMDM este autoritatea competentd pentru dispozitive medicale din 2014, preluand
aceastd atributie de la Ministerul Sanatatii, inclusiv activitatea de supraveghere de piatd. ANMDM
a primit de asemenea noi atributii referitoare la emiterea avizelor de functionare pentru societatile
care presteaza servicii in domeniul dispozitivelor medicale (opticd medicala-montare, reparare
ochelari, reparare, mentenanta si instalare/ punere in functiune dispozitive medicale, protezare) si a
anexelor la aceste avize de functionare.

Departamentele de specialitate din cadrul ANMDM au beneficiat si in 2015 de sprijinul constant,
eficient al tuturor structurilor suport (Departamentul juridic, Departamentul economic, Departamentul
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administratie generald, Departamentul resurse umane si salarizare, Departamentul logistica, informatica si
gestionarea electronica a datelor, Biroul de asigurare a calitatii, Biroul de audit intern, Serviciul de

In 2015, Agentia s-a confruntat cu dificultdti care s-au perpetuat in ultimii ani, cauzate de
subfinantare, resurse umane insuficiente (chiar daca, incepand cu 2013, a existat o deschidere in
acest sens). Au putut fi scoase la concurs posturile vacante din cadrul institutiei cu conditia
incadrarii 1n bugetul de venituri si cheltuieli aprobat pentru capitolul destinat cheltuielior salariale.
Aceasta restrictionare a dus la realizarea partiala a obiectivului ANMDM de acoperire a deficitului
de personal calificat. O finantare corespunzatoare, intr-un cadru de reglementare favorabil, ar
insemna pentru Agentie atat posibilitatea asigurarii resurselor umane motivate, cu un Tnalt grad de
specializare, dobandit si mentinut prin instruiri profesionale continue, cat si posibilitatea asigurarii
unor echipamente de laborator si IT compatibile cu statutul de autoritate nationald competenta in
cadrul retelei UE in ceea ce priveste medicamentul de uz uman, evaluarea tehnologiilor medicale si
dispozitivele medicale.

Raportul cuprinde prioritati/proiecte pentru 2016 pentru toate domeniile de activitate ale
ANMDM, toate fiind in egald masurd importante pentru indeplinirea atributiilor Agentiei la
standardele cele mai inalte de competenta, capabile sa confere o performanta competitiva la nivelul
UE.
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